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PROYECTO FINAL DE CARRERA 
 
RESUMEN (máximo 50 líneas) 
El presente proyecto tiene dos finalidades, primera, la confección de una guía 
sencilla y rápida de entender la Propiedad Intelectual y segunda, la confección de 
un manual de procedimiento para la colocación del Marcado “CE” en productos y 
concretamente de una máquina. Este símbolo indica que se cumple con los 
requisitos mínimos de seguridad y salud de las directivas aplicables i por tanto es 
susceptible de poder ser comercializada en el territorio de la Unión Europea (UE). 
La guía de propiedad Intelectual sirve para que cualquier persona que quiera 
proteger una creación de mente, como pueden ser las invenciones, las obras 
literarias, los símbolos, los nombres, las imágenes, los dibujos, los modelos, etc., 
pueda consultar esta guía y de una forma rápida y sencilla sepa qué tipo de título 
de protección puede solicitar, ámbito de protección, cómo lo puede hacer y dónde 
se puede entregar la solicitud. 
Se ha desarrollado más detalladamente la Propiedad Industrial, concretamente la 
modalidad de Invenciones Industriales (ideas nuevas), que no los derechos de 
autor, dada la relación existente entre la titulación de la carrera y la Propiedad 
Industrial. Además de un caso práctico con la elaboración y entrega a la Oficina 
Española de Patentes y Marcas (OEPM) de la documentación que forma parte de 
la solicitud para la obtención del título de Patente de Invención para una máquina 
en concreto. 
La segunda finalidad es la elaboración de un manual de procedimiento en el que 
se explica de forma general, los pasos a seguir para colocar el marcado “CE” a un 
producto i seguidamente los pasos para la colocación del Marcado “CE” en 
máquinas, dado que es en el sector de la Ingeniería Mecánica donde se diseñan 
máquinas o equipos de trabajo y donde se deberá utilizar estos procesos de 
evaluación de la conformidad concretos para la posterior colocación del Marcado 
“CE”.  
Que el ingeniero sepa que se han de seguir unos procedimientos en la fase de 
diseño y fabricación para la posterior colocación del Marcado “CE” y elaborar un 
Expediente Técnico de Construcción (ETC), el cual contiene una serie de 
documentos que se detallaran en el cuerpo del proyecto. 
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OBJETO DEL PROYECTO 
El presente proyecto tiene como finalidad dos objetivos, primera, la elaboración de una guía 
de Propiedad Intelectual, poniendo especial atencióna en la Propiedad Industrial, 
elaborándose la documentación para la solicitud de patente de invención nacional de una 
máquina modular automatizada para mecanizar tubos de PVC, que a peticion de una empresa 
de Sabadell se elaboró con la Universidad en Vilanova un proyecto de diseño, desarrollo, 
fabricacion y montaje entre profesores de los departamentos de Ingenieria Gráfica y el 
departamento de Ingenieria Electronica de la E.P.S.E.V.G. en la que tambien colaboraron 
realizando su proyecto final de carrera (PFC) unos compañeros de la especialidad de 
ingenieria mecanica.  
La segunda finalidad es la elaboración de un manual de procedimiento para que en caso de 
querer proteger esta o cualquier otra máquina, el ingeniero de diseño sepa que se tiene que 
seguir unos procedimientos en la fase de diseño y fabricación para poder colocar el Marcado 
“CE”, símbolo que indica que la máquina cumple con los requisitos mínimos de seguridad y 
salud de las directivas aplicables. 
Estos procedimientos incluyen cómo elaborar un Expediente Técnico de Construcción de la 
máquina (ETC), el cual contiene una serie de documentos que se verán más detalladamente en 
el cuerpo del proyecto. 
 Es obligación del fabricante o representante legal de la Unión Europea colocar el Marcado 
“CE” a la máquina y crear estos documentos que tienen que estar en posesión del propietario 
de la misma y a disposición de los Órganos de Inspección competentes durante 10 años a 
partir de la fecha de fabricación. 
Objeto del proyecto
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PROPIEDAD INTELECTUAL 
Generalidades 
Existe en la propiedad intelectual diferentes tipos de creaciones que conllevan distintas 
modalidades de protección. Hay dos modalidades básicas de protección intelectual, la 
propiedad industrial y los derechos de autor. Quien tramita los títulos de protección de estas 
creaciones son las llamadas oficinas de Propiedad Intelectual. La protección se puede solicitar 
para distintos ámbitos geográficos (nacional, UE. y Internacional) y por tanto hay distintos 
organismos que otorgan estos títulos. 
Oficinas de Propiedad Industrial e Intelectual 
1.1.1 La OEPM 
La Oficina Española de Patentes y Marcas (OEPM) es un organismo autónomo del Ministerio 
de Ciencia y Tecnología que impulsa y apoya el desarrollo tecnológico y económico 
otorgando la concesión de patentes de invención, certificados complementarios de protección, 
modelos de utilidad, dibujo y modelos industriales, títulos de protección de las topografías de 
productos semiconductores, marcas, nombres comerciales y rótulos de establecimiento y 
difundiendo información sobre a las mismas. 
La OEPM tiene, por tanto, una doble misión: 
1. Conceder los diversos títulos de Propiedad Industrial, tras el examen de las solicitudes 
correspondientes. 
2. Ofrecer servicios de Información Tecnológica basados en la información de las 
distintas modalidades de Propiedad Industrial concedidas por la OEPM y por otras 
Oficinas de Propiedad Industrial extranjeras. 
La OEPM tiene una base de información tecnológica y comercial importante por su 
contenido: todas las Patentes, Modelos de Utilidad, Modelos y Dibujos industriales y Marcas 
y otros Signos Distintivos, registrados en España y otra muy importante información sobre 
estas formas de propiedad industrial registradas en el extranjero. 
1.1.1.1  Servicios de Información Tecnológica 
Como consecuencia y complemento de la actividad de protección y registro, la OEPM tiene 
un patrimonio de información tecnológica muy importante en España que la ofrece al público 
a través de los Servicios de Información Tecnológica. 
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Algunas de las finalidades que tienen los Servicios de Información Tecnológica de la OEPM 
son: 
? Conocer la situación jurídica de todos los expedientes tramitados por la OEPM. 
? Vigilar el entorno competitivo en las actividades de desarrollo tecnológico y 
comercial. 
? Determinar el “estado de la técnica” en un sector tecnológico determinado. 
? Posibilitar el seguimiento de la evolución tecnológica. 
? Identificar marcas y signos empleados en el mercado y valorar la posibilidad de 
obtener signos nuevos. 
? Disponer de una fuente de ideas para estimular la innovación y el desarrollo 
tecnológico. 
Además realiza búsquedas en la información contenida en: 
? Patentes, Certificados Complementarios de Protección y Modelos de Utilidad 
españoles. 
? Patentes extranjeras. 
? Modelos y Dibujos Industriales 
? Marcas y Nombres Comerciales y Rótulos de Establecimiento. 
? Boletines y Revistas españolas y extranjeras. 
? Bases de datos nacionales y extranjeras. 
También ofrece servicios documentales para información tecnológica, realiza Informes de 
Vigilancia Tecnológica a medida, proporcionando, con la periodicidad deseada, referencias 
bibliográficas de las patentes publicadas dentro y/o fuera de España en relación con el tema 
definido por el interesado. 
Realiza informes sobre el Estado de la Técnica para la Información Tecnológica, en los que se 
analizan en profundidad las patentes relacionadas con un tema solicitado. Se incluye un 
comentario, listados con las referencias recuperadas en bases de datos nacionales y 
extranjeras, y las copias de los documentos más relevantes, y también ofrece asesoramiento 
por técnicos de la OEPM. 
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1.1.1.2 Publicaciones 
Las publicaciones de la OEPM incluyen el Boletín Oficial de la Propiedad Industrial (BOPI), 
una publicación quincenal que contiene la información jurídica-administrativa y técnica de los 
expedientes tramitados por la OEPM: signos distintivos, patentes, modelos de utilidad y 
topografías de semiconductores y diseños industriales, y la clasificaciones internacionales: de 
atentes; de productos y servicios para el registro de marcas; dibujos, modelos industriales, etc. 
1.1.1.3 Fondos documentales 
Comprenden una colección de patentes, tanto nacionales como internacionales. La OEPM 
dispone de un patrimonio de información tecnológica y comercial que abarca toda la actividad 
registral de España y del extranjero, y ofrece a los usuarios la posibilidad de acceder 
gratuitamente, a través de Internet (www.oepm.es). 
1.1.1.4 Bases de datos 
Las bases de datos que elabora y distribuye la OEPM son: 
? SINTADEX: Contiene datos jurídico-administrativos de todas las modalidades de 
propiedad industrial en España. 
? INPAMAR: Contiene datos de todos los signos distintivos españoles  
? CIBEPATNET: Contiene datos de las patentes y modelos de utilidad españoles desde 
1968, de solicitudes europeas y PCT que designan a España, y de patentes de 18 
países iberoamericanos. Contiene además el dominio CLIPAT, con el texto y los 
símbolos de la Clasificación Internacional de Patentes. En total son más de 1.100.000 
referencias. 
? MODINDUNET: Contiene datos de modelos y dibujos industriales españoles desde 
1968 y diseños industriales españoles desde el año 2004. Incluye el dominio CLAIND, 
con los términos y símbolos de la Clasificación Internacional de Modelos y Dibujos 
Industriales. Contiene más de 100.000 referencias. 
? SITUACIÓN DE EXPEDIENTES: Contiene datos sobre la situación jurídica de los 
expedientes de todas las modalidades de propiedad industrial españolas: signos 
distintivos, invenciones y creaciones de forma. En particular contiene datos sobre la 
situación jurídico-administrativa de: patentes y modelos de utilidad así como 
solicitudes de patentes europeas y PCT que designan a España, signos distintivos: 
marcas, nombres comerciales y rótulos de establecimientos; así como marcas 
internacionales con efectos en España. Modelos y dibujos industriales, diseños 
industriales, topografías de productos semiconductores. La información se refiere a 
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todos los expedientes posteriores a 1979 y a aquellos expedientes de invenciones 
desde 1964 a 1979 que se mantienen en vigor, así como las marcas anteriores a esa 
fecha que hayan sido renovadas, y todos los signos anteriores que se van 
informatizando.  
? LOCALIZADOR DE MARCAS: Ofrece la posibilidad de localizar, con diferentes 
criterios de búsqueda, las marcas, nombres comerciales, rótulos de establecimiento y 
marcas internacionales con vigencia en España.  
1.1.1.5 Proyección internacional de la OEPM 
La OEPM tiene, desde 1995, la condición de Administración de Búsqueda Internacional 
de Patentes en el marco del Tratado de Cooperación en materia de Patentes (PCT). De las 
diez administraciones existentes, es la única que realiza búsquedas internacionales en español. 
Recientemente, la Oficina Española de Patentes y Marcas ha sido designada por la OMPI, 
Administración de Examen Preliminar Internacional de solicitudes de patentes 
presentadas según el Tratado de Cooperación de Patentes (PCT). Con esta designación, el 
solicitante español podrá realizar en su lengua toda la tramitación internacional de una 
solicitud de patente ahorrando costes y trámites. 
Por otra parte, la OEPM es miembro de importantes organismos internacionales dedicados a 
la propiedad industrial, en los que participa a través de sus consejos de administración: 
Oficina Europea de Patentes (OEP), Organización Mundial de la Propiedad Intelectual 
(OMPI), Oficina de Armonización del Mercado Interior (OAMI). 
1.1.2 La OEP 
La Oficina Europea de Patentes (OEP) es un órgano ejecutivo creado sobre la base de la 
Convención sobre la Patente Europea, firmada en octubre de 1973, en Munich (Alemania) y 
que cuenta con 34 Estados miembros. Tiene su sede en Munich y delegaciones en La Haya, 
Berlín y Viena. 
1.1.2.1 Finalidades 
Tiene como objetivo principal la concesión de Patentes Europeas con un procedimiento 
uniforme y centralizado. Realiza búsquedas y exámenes de las solicitudes de Patentes 
Europeas y las solicitudes internacionales presentadas bajo el amparo del Tratado sobre 
Cooperación en Materia de Patentes (PCT). En el caso de las solicitudes de Patente Europea, 
la OEP ofrece la posibilidad de un procedimiento de búsqueda y de examen acelerado. 
También, se encarga de reclamaciones y de procedimientos de recurso. 
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1.1.2.2 Fondos documentales y publicaciones 
Otra de las funciones básicas del sistema de Patente Europea es la divulgación de la 
información sobre la invención y su publicación. El público en general puede dirigirse al la 
OEP para obtener copias oficiales de los documentos de Patentes Europeas. El registro de 
Patentes Europeas proporciona información sobre el estado de una solicitud de patente. 
La colección de más de 60 millones de documentos de patente de todo el mundo está 
disponible al público vía Internet mediante el servicio gratuito ESPACENET. Además, La 
OEP dispone de una gama amplia de otros productos para realizar búsquedas en bases de 
datos de patentes. 
1.1.3 La OMPI 
La Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), es una agencia especializada de 
la ONU con sede en Ginebra que tiene como misión fomentar el uso y la protección de la 
propiedad intelectual a nivel mundial. Se compone de 182 Estados miembros. 
Con el objetivo de fomentar la innovación y sacar partido de la misma aplicando políticas de 
Propiedad Intelectual bien equilibradas, la OMPI ha realizado reformas que han facilitado aún 
más el uso del sistema internacional de presentación de solicitudes de patente en el marco del 
Tratado de Cooperación en materia de Patentes (PCT). Ha aumentado el alcance del Sistema 
de Madrid (que permite registrar una marca en varios países a través de un portal único) con 
la adhesión de la Comunidad Europea y la introducción del español como idioma de 
presentación de solicitudes.  
1.1.3.1 Historia 
La necesidad de protección internacional de la propiedad intelectual se hizo patente en 1873, 
con ocasión de la Exposición Internacional de Invenciones de Viena, a la que se negaron a 
asistir algunos expositores extranjeros por miedo a que les robaran las ideas para explotarlas 
comercialmente en otros países. 
1883 es una fecha histórica ya que en ese año se adoptó el Convenio de París para la 
Protección de la Propiedad Industrial, primer tratado internacional de gran alcance 
destinado a facilitar que los nacionales de un país obtengan protección en otros países para 
sus creaciones intelectuales mediante derechos de propiedad intelectual: 
? Las patentes (invenciones). 
? Las marcas. 
? Los dibujos y modelos industriales. 
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El Convenio de París entró en vigor en 1884 en 14 Estados; se estableció entonces una 
Oficina Internacional encargada de llevar a cabo tareas administrativas como la organización 
de las reuniones de esos Estados. 
En 1886 entra en escena el derecho de autor con la adopción del Convenio de Berna para la 
Protección de las Obras Literarias y Artísticas cuyo objetivo era contribuir a que los 
nacionales de los Estados contratantes obtuvieran protección internacional para su derecho a 
controlar el uso de sus obras creativas y a recibir un pago por ese uso, aplicable a: 
? Novelas, cuentos, poemas obras de teatro. 
? Canciones, óperas, revistas musicales, sonatas. 
? Dibujos, pinturas, esculturas, obras arquitectónicas. 
Como en el caso del Convenio de París, para el Convenio de Berna se creó una Oficina 
Internacional encargada de llevar a cabo tareas administrativas. En 1893, esas dos pequeñas 
oficinas se unieron para formar lo que se denominarían Oficinas Internacionales Reunidas 
para la Protección de la Propiedad Intelectual (Organización más conocida por su sigla 
francesa BIRPI). 
Establecida en Berna (Suiza), esta Organización fue la precursora de la actual Organización 
Mundial de la Propiedad Intelectual. 
En 1974, la OMPI pasó a ser un organismo especializado del sistema de organizaciones de las 
Naciones Unidas con el mandato específico de ocuparse de las cuestiones de propiedad 
intelectual que le encomendaran los Estados miembros de las Naciones Unidas. 
En 1978, la Secretaría de la OMPI se trasladó a la actual Sede en Ginebra. 
1.1.3.2 La OMPI en la actualidad 
La OMPI en la actualidad lleva a cabo un exhaustivo y variado programa de trabajo con las 
siguientes finalidades: 
? Armonizar legislaciones y procedimientos nacionales en materia de propiedad 
intelectual. 
? Prestar servicios de tramitación para solicitudes internacionales de derechos de 
propiedad industrial. 
? Promover el intercambio de información en materia de propiedad intelectual. 
? Prestar asistencia técnico-jurídica a los Estados que la soliciten. 
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? Facilitar la solución de controversias en materia de propiedad intelectual en el 
sector privado, y  
? Fomentar el uso de las tecnologías de la información y de Internet, como 
instrumentos para el almacenamiento, el acceso y la utilización de valiosa 
información en el ámbito de la propiedad intelectual. 
1.1.3.3 Los principales tratados y convenios internacionales 
Los principales tratados y convenios internacionales son los siguientes: 
? Convenio de París para la Protección de la Propiedad Industrial. 
? Convenio de Berna para la Protección de las Obras Literarias y Artísticas. 
? Convención de Roma sobre la protección de los artistas intérpretes o ejecutantes, 
los productores de fonogramas y los organismos de radiodifusión. 
? Convenio de Ginebra para la protección de los productores de fonogramas contra 
la reproducción no autorizada de sus fonogramas. 
? Tratado de Nairobi sobre la protección del Símbolo Olímpico. 
? Arreglo de Madrid relativo a la represión de las indicaciones de procedencia falsas 
o engañosas en los productos. 
? Tratado sobre el Derecho de Marcas (TLT). 
? Convenio de Bruselas sobre la distribución de señales portadoras de programas 
transmitidas por satélite. 
? Tratado de la OMPI sobre Derecho de Autor (WCT). 
? Tratado de la OMPI sobre Interpretación o Ejecución y Fonogramas (WPPT). 
? Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT). 
La Organización desempeña una función cada vez mayor en la simplificación de los sistemas 
de registro de la propiedad industrial, armonizando y facilitando los procedimientos. El 
Tratado sobre el Derecho de Marcas (TLT) de 1994 y el Tratado sobre el Derecho de Patentes 
(PLT), aprobado en el año 2000, simplifican, armonizan y racionalizan los procedimientos 
destinados a obtener y mantener, respectivamente, una marca y una patente en los países que 
son parte en los Tratados. 
1.1.3.3.1 Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT) 
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En junio de 2000 se aprobó el Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT), un tratado 
internacional destinado a armonizar los requisitos formales divergentes que se aplican en los 
distintos sistemas nacionales y regionales de patentes a las solicitudes de patentes y a las 
patentes. Por tanto, los usuarios del sistema de patentes tendrán procedimientos simples y 
predecibles para la presentación de solicitudes de patentes nacionales y regionales y el 
mantenimiento de las patentes en todas las partes contratantes. El PLT entró en vigor el 28 de 
abril de 2005. 
1.1.3.3.2  Tratado de Cooperación en materia de Patentes (PCT) 
El Tratado de Cooperación en materia de Patentes (PCT) está basado en el principio de una 
única solicitud de patente internacional con validez jurídica en los países vinculados por el 
tratado que haya designado el solicitante. Una vez presentada dicha solicitud, el solicitante 
recibe información sobre la patentabilidad potencial de su invención (por medio del informe 
de búsqueda internacional y el informe de examen preliminar internacional opcional) y cuenta 
con más tiempo que bajo el sistema tradicional de patentes para decidir en cual de los países 
designados seguirá tramitando la solicitud. Así pues, el sistema del PCT consolida y 
racionaliza los procedimientos de patentes reduciendo los costos, dando así a los solicitantes 
una base sólida para tomar importantes decisiones. 
Las solicitudes del PCT se publican en papel y en forma electrónica. El sitio Web de la OMPI 
contiene una base de datos con información sobre las invenciones que son objeto de las 
solicitudes del PCT publicadas: http://ipdl.wipo.int. 
El procedimiento del PCT ofrece grandes ventajas para el solicitante, las oficinas de patentes 
y el público en general: 
? El solicitante tiene de 8 o de 18 meses más que los que tendría con otro 
procedimiento ajeno al PCT para reflexionar sobre la conveniencia de solicitar 
protección en países extranjeros, para designar los agentes de patente locales en 
cada uno de esos países, para preparar las traducciones necesarias y pagar las tasas 
nacionales. Tiene la seguridad de que su solicitud internacional, si se ajusta a la 
forma prescrita por el PCT, no podrá ser rechazada por razones de forma por 
ninguna de las Oficinas designadas durante la fase nacional de tramitación de la 
solicitud. Sobre la base del informe de búsqueda internacional, el solicitante puede 
evaluar con un grado razonable de probabilidad las posibilidades de que su 
invención resulte patentada. Sobre la base del informe de examen preliminar 
internacional, esa probabilidad es aún mayor, y, durante el examen preliminar 
internacional, el solicitante podrá modificar la solicitud internacional para 
componerla, antes de su tramitación por las Oficinas designadas. 
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? El trabajo de búsqueda y examen de las oficinas de patentes de los Estados 
designados se puede reducir considerablemente o prácticamente eliminarse gracias 
al informe internacional de búsqueda y, cuando procede, al informe de examen 
preliminar internacional que acompaña la solicitud internacional. 
? Puesto que cada solicitud internacional se publica conjuntamente con un informe 
de búsqueda internacional, los terceros están en mejores condiciones de formarse 
una opinión fundada sobre la patentabilidad de la invención reivindicada. 
Para obtener más detalles sobre el PCT se puede consultar la Guía del Solicitante PCT, que la 
OMPI publica en francés e inglés (también existen versiones en alemán y japonés que no 
publica la OMPI) y el Boletín Informativo del PCT (PCT Newsletter) que la OMPI publica en 
inglés. 
El PCT se adoptó en 1970, se enmendó en 1979 y se modificó en 1984. 
1.1.3.4 Clasificación internacional de la Propiedad Industrial 
Tanto a nivel nacional como internacional, al solicitar una patente o al registrar una marca o 
un dibujo o modelo industrial hay que determinar si se trata de una creación nueva o si esa 
creación pertenece o ha sido reivindicada por otra persona. Por lo que se debe examinar 
enormes cantidades de información.  
Los cuatro tratados de la OMPI que se enumeran a continuación crearon sistemas de 
clasificación que subdividen la información relativa a las invenciones, marcas o dibujos y 
modelos industriales en grupos y por índices, con la finalidad de facilitar la búsqueda. Éstos 
se actualizan regularmente para incorporar los cambios y avances en el ámbito de la 
tecnología y de las nuevas metodologías. Los sistemas de clasificación son utilizados por 
muchos países que no son Estados parte en esos acuerdos. 
? Arreglo de Estrasburgo relativo a la Clasificación Internacional de Patentes. 
? Arreglo de Niza Relativo a la Clasificación Internacional de Productos y 
Servicios para el Registro de las Marcas. 
? Arreglo de Viena por el que se establece una Clasificación Internacional de los 
elementos figurativos de las marcas. 
? Arreglo de Locarno que establece una Clasificación Internacional para los 
Dibujos y Modelos Industriales. 
1.1.4 La OAMI 
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La Oficina de Armonización del Mercado Interior (OAMI) es un establecimiento público 
autónomo desde el punto de vista jurídico, administrativo y financiero y se encarga del 
registro de las marcas comunitarias y los dibujos y modelos comunitarios. Se creó en 1994 y 
tiene su sede en Alicante. 
La marca comunitaria y el dibujo y modelo comunitario dan a su titular un derecho unitario, 
con plena validez en todos los Estados miembros de la Unión Europea a través de un único 
procedimiento que contribuye al desarrollo armónico de las actividades económicas en el 
conjunto de la Unión Europea, gestionando un sistema que permita a las empresas -europeas o 
no- adquirir los derechos de utilización exclusiva de los signos identificadores de sus 
productos o servicios en el territorio comunitario. 
La OAMI también gestiona los registros públicos de estos títulos. Comparte con las 
jurisdicciones de los Estados de la Unión Europea la tarea de decidir acerca de las solicitudes 
de invalidación de estos títulos con posterioridad a su registro.  
El control de la legalidad de las decisiones de la OAMI se lleva a cabo por la jurisdicción 
comunitaria: el Tribunal de Primera Instancia y el Tribunal de Justicia de las Comunidades 
Europeas.  
1.1.4.1 Clasificación Internacional para dibujos o modelos 
comunitarios. Eurolocarno 
El 1 de enero de 2004, entró en vigor la 8ª Edición de la Clasificación Internacional para los 
dibujos y modelos industriales (Clasificación de Locarno). 
1.1.4.2  Clasificación internacional de marcas comunitarias. 
Clasificación de Niza. EUROACE 
La Clasificación Internacional de Productos y Servicios (NIZA) para el registro de marcas 
sirve para determinar el ámbito de protección de las marcas. Aunque no sea parte signataria 
del Arreglo de Niza, la OAMI utiliza este sistema de clasificación y lo impone 
obligatoriamente a los solicitantes de marcas comunitarias. La Clasificación de Niza se divide 
en clases de productos (clases 1 a 34) y de servicios (clases 35 a 45). A cada número de clase 
corresponde un título en el que se da una idea general de los productos o servicios a la que 
pertenece. Para saber a qué clase pertenece un producto o servicio debe utilizar la búsqueda 
de clasificación de EUROACE.  
1.1.4.3 Publicaciones 
La  OAMI publica el Boletín de Marcas Comunitarias, el Diario Oficial, el Informe Anual de 
Actividades además de recopilaciones de texto relativos a la Marca Comunitaria, entre otras. 
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EL DERECHO DE AUTOR Y DERECHOS CONEXOS  
1.1.5 Definición 
El derecho de autor es un término jurídico que describe los derechos concedidos a los 
creadores por sus obras literarias y artísticas. El tipo de obras que abarca el derecho de autor 
incluye: obras literarias como novelas, poemas, obras de teatro, documentos de referencia, 
periódicos y programas informáticos; bases de datos; películas, composiciones musicales y 
coreografías; obras artísticas como pinturas, dibujos, fotografías y escultura; obras 
arquitectónicas; publicidad, mapas y dibujos técnicos. 
La protección del derecho de autor se extiende sólo a las formas de expresión y no a las ideas, 
procedimientos, métodos de operación o conceptos matemáticos como tales. Este principio ha 
sido confirmado por el Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual 
relacionados con el comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la Organización Mundial del 
Comercio (OMC), así como por el Tratado de la OMPI sobre Derecho de Autor. 
1.1.6 Derechos que proporciona el derecho de autor 
Los creadores originales de las obras protegidas por el derecho de autor, y sus herederos, 
gozan de ciertos derechos básicos. Detentan el derecho exclusivo a utilizar o autorizar a 
terceros a utilizar la obra de conformidad con términos convenidos de común acuerdo. El 
creador de una obra puede prohibir o autorizar: 
• La reproducción bajo distintas formas, como la publicación impresa o el grabado de 
sonidos. 
• Su ejecución o interpretación pública, como en el caso de una obra de teatro o 
musical. 
• Grabaciones de la misma, por ejemplo bajo forma de discos compactos, casetes o 
videocasetes. 
• Su radiodifusión por radio, cable o satélite. 
• Su traducción en otros idiomas o su adaptación, como en el caso de una novela 
adoptada en guión cinematográfico. 
Muchas obras creativas protegidas por el derecho de autor requieren una gran distribución, 
comunicación e inversión financiera para ser divulgadas (por ejemplo las publicaciones, las 
grabaciones de sonidos y las películas); por tanto, los creadores suelen vender los derechos de 
sus obras a individuos o empresas más capaces de comercializar sus obras a cambio de un 
pago. Estos pagos se supeditan con frecuencia al uso real de la obra, y se denominan regalías. 
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Estos derechos patrimoniales tienen un plazo límite, de conformidad con los tratados 
pertinentes de la OMPI, de 50 años tras la muerte del creador. Las distintas legislaciones 
nacionales pueden establecer plazos más largos. Este plazo permite tanto a los creadores 
como a sus herederos sacar provecho financiero de la obra durante un período razonable de 
tiempo. La protección del derecho de autor incluye asimismo los derechos morales, que 
incluyen el derecho a reivindicar la autoría de una obra y el derecho a oponerse a 
modificaciones que puedan atentar contra la reputación del creador. 
El creador, o el titular del derecho de autor de una obra, puede hacer valer sus derechos 
administrativamente y ante los tribunales, mediante la inspección de locales para encontrar 
pruebas de protección o posesión de productos "pirateados" (realizados de manera ilegal) 
relacionados con obras protegidas. El titular puede obtener una decisión de justicia 
encaminada a detener dichas actividades, así como percibir reparación por la pérdida de 
reconocimiento y ganancias financieras, consecuencia de los actos de piratería. 
1.1.7  Los derechos conexos al derecho de autor 
Durante los últimos cincuenta años, se ha desarrollado rápidamente un conjunto de derechos 
conexos al derecho de autor. Estos derechos conexos han evolucionado en torno a las obras 
protegidas por el derecho de autor y proporcionan derechos similares aunque, con frecuencia, 
más limitados y de menor duración a: 
• Los artistas ejecutantes (como actores y músicos) en sus interpretaciones o 
ejecuciones. 
• Los productores de grabaciones de sonidos (por ejemplo, grabaciones de casetes y 
discos compactos) en sus grabaciones. 
• Los organismos de radiodifusión en sus programas de radio y televisión. 
1.1.8 Ventajas del derecho de autor 
El derecho de autor y sus derechos conexos son esenciales para la creatividad humana ya 
que ofrecen a los creadores incentivos bajo forma de reconocimiento y recompensas 
económicas equitativas. En virtud de este sistema de derechos, los creadores cuentan con la 
garantía de que sus obras serán divulgadas sin tener que preocuparse por la copia no 
autorizada o la piratería. Esto contribuye, a su vez, a facilitar el acceso y a intensificar el 
disfrute de la cultura, el conocimiento y el entretenimiento en todo el mundo. 
Según el Convenio de Berna para la protección de las obras literarias y artísticas, la 
protección es automática, y no es necesario el cumplimiento de ninguna formalidad en los 
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países Miembros del Convenio. Por lo que, la OMPI no ofrece ningún tipo de registro 
internacional de derecho de autor. 
No obstante, muchos países tienen una oficina nacional de derecho de autor, y ciertas 
legislaciones nacionales establecen procedimientos de registro, por ejemplo, con la intención 
de identificar o distinguir títulos o contenido de obras. En algunos países, el registro de obras 
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LA PROPIEDAD INDUSTRIAL 
Se entiende por Propiedad Industrial un conjunto de derechos exclusivos que protegen tanto 
la actividad innovadora en nuevos productos, nuevos procedimientos o nuevos diseños, como 
la actividad mercantil, mediante la identificación en exclusiva de productos y servicios 
ofrecidos en el mercado. 
Las modalidades de Propiedad Industrial garantizan a su titular un derecho exclusivo a su 
explotación. La razón de protección legal es asegurar que el innovador rentabilice la inversión 
necesaria para obtener la innovación, protegiéndola frente a usurpaciones de terceros. La 
prestación del Estado consiste en otorgar al inventor un derecho de explotación de la 
invención en exclusiva durante un cierto tiempo, en los que el titular puede obtener el retorno 
de la inversión efectuada para producir la invención y los beneficios que compensen el riesgo 
asumido. 
El Estado, a través de Oficinas de Propiedad Industrial, otorga protección jurídica a las 
distintas modalidades de propiedad industrial (invenciones industriales, signos distintivos de 
productos y servicios y diseños industriales (creaciones de formas), entre otras, mediante la 
concesión de títulos de patentes de invención, certificados complementarios de protección, 
modelos de utilidad, dibujos y modelos industriales, marcas, nombres comerciales y rótulos 
de establecimiento. 
También existen títulos de propiedad industrial especiales, protegidos por la Ley 11/1988, 
como es el caso de la topografía de productos semiconductores “chips”.  
1.1.9 Innovaciones 
Toda innovación, ya sea una invención o una creación de forma, es susceptible de protección 
legal mediante una modalidad de propiedad industrial que garantiza a su titular un derecho 
exclusivo a su explotación. 
A cambio de ese derecho, que son, por así decirlo, las prestaciones del inventor, el Estado 
divulga la invención para enriquecer el patrimonio tecnológico del país y obliga al inventor a 
explotarla (en unas determinadas condiciones) para asegurar que la tecnología patentada se 
utilice realmente. 
En principio, parece que las condiciones para obtener una patente (un certificado 
complementario de protección o un modelo de utilidad) son "duras" cuando, por otra parte, el 
inventor no necesita de la patente (el certificado complementario de protección o el modelo de 
utilidad) para explotar una invención, ya que puede hacerlo libremente. 
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En la explotación de una invención sin protección legal, además, el inventor mantiene en 
secreto su invención, ya que no la divulga más que en sus resultados, en los productos que 
sitúa en el mercado. 
1.1.10 Ventajas de la protección industrial 
La esencia de esos derechos de propiedad industrial es impedir que los terceros exploten la 
invención protegida sin el consentimiento del titular; por tanto, confieren un monopolio de 
explotación al inventor que difícilmente puede obtener por el sistema de mantener en secreto 
su invención sin ninguna protección legal, dadas las características de la sociedad actual. 
Ese derecho compensa suficientemente las obligaciones que conlleva como lo demuestra el 
hecho de que los principales agentes de innovación en el mundo siguen una política 
sistemática de proteger mediante patentes (certificados complementarios de protección o 
modelos de utilidad) sus innovaciones. 
1.1.11 Coste 
Todo el procedimiento que hay que seguir hasta la concesión de la patente supone el pago de 
unas tasas. El siguiente cuadro permite hacerse una idea de los importes que supone el 
patentar una invención: 
 
Patente nacional en España sin Examen Previo 600 € 
Patente nacional en España con Examen Previo 1.100 € 
Europea (11 Estados) 34.099 € 
PCT (Fase Internacional) 3.600 € 
Las cantidades referidas sobre patente nacional incluyen un Informe del Estado de la Técnica 
realizado por un experto en la materia de la invención reivindicada. Este informe va precedido 
de una exhaustiva búsqueda en un fondo documental de 40 millones de documentos, tarda en 
realizarse un tiempo medio de una semana y indica la novedad de la patente solicitada.  
El coste de la patente europea se refiere a una solicitud media que busque la protección en 11 
estados e incluye gastos de procedimiento, validación y de traducción a la lengua de esos 
estados. El 39% de gastos corresponden a las traducciones.  
El coste medio en euros del procedimiento internacional PCT que es un procedimiento 
preliminar para presentar solicitudes de patente hasta en 125 países no incluye las tasas 
nacionales, que son fijadas por las respectivas oficinas de patentes y cuyo pago es necesario 
para que la invención se proteja en los países designados. Solo incluye la fase internacional 
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que será continuada por la fase nacional de reconocimiento país a país previo el pago de las 
tasas que correspondan (por ejemplo Japón 21 Yens, España 83 €, México 6310 Pesos, 
Marruecos 405 Dirhams ...). 
En los costes indicados anteriormente no se incluyen los pagos a Agentes de la Propiedad 
Industrial. 
1.1.12 Modalidades de Propiedad Industrial 
1.1.12.1 Invenciones Industriales 
Para la protección de las invenciones industriales, creaciones de forma se concederán de 
acuerdo con lo dispuesto en la Ley 11/1986, de 20 de marzo, de Patentes de Invención y 
Modelos de utilidad, los siguientes títulos de propiedad industrial: 
• Patentes de invención 
• Certificados de protección de modelos de utilidad 
• Certificados complementarios de protección 
1.1.12.1.1 Vías para la protección internacional de las invenciones 
La protección legal (jurídica) de las invenciones industriales puede ser solicitada mediante 
cuatro vías: la vía nacional, la vía europea, la vía internacional PCT y la vía euro-PCT. La vía 
europea, la vía PCT y la vía euro-PCT ofrecen la posibilidad de efectuar depósitos de 
solicitudes con efectos de presentación en varios países a la vez. 
1.1.12.1.1.1 La Vía Nacional 
La vía nacional (Ley de Patentes de 1986) se efectúa mediante presentación de una solicitud 
de patente individual para cada uno de los Estados en que se desea la protección. Si se 
presenta sólo en España se le llama Patente Española. 
La Ley de 1986 establece dos procedimientos básicos de concesión de patentes: con "Informe 
sobre el Estado de la Técnica", que entró en vigor en 1991, y con "Examen Previo", desde el 
R.D. 996/2001. Hasta la entrada en vigor del primero de los procedimientos, la Ley estableció 
un procedimiento de concesión sin Informe sobre el Estado de la Técnica. Existe un manual 
para solicitantes de Patentes Nacionales [Ver Anexo I. Manual informativo de Patentes]. 
1.1.12.1.1.1.1 Quien puede solicitar una patente nacional. 
Tiene derecho a la Patente el inventor, o el que haya obtenido de éste o de sus causahabientes 
el derecho a la invención. 
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En el caso de una misma invención realizada por varias personas independientemente unas de 
otras, rige el sistema de preferencia por la primera presentación de una solicitud de patente 
(frente a otros sistemas, como el norteamericano, que establecen la preferencia por el que 
primero obtuvo la invención). 
Si varias personas realizan una invención conjuntamente, el derecho a la Patente pertenecerá 
en común a todas ellas. 
En España la mayor parte de las invenciones son laborales, es decir, invenciones realizadas 
por personas que están trabajando en una empresa, para el Estado o en Universidades, bien 
con un contrato de investigación utilizando los conocimientos y medios de la empresa en el 
desempeño de sus tareas habituales. En principio, la titularidad de estas invenciones 
corresponde al empresario, aunque el inventor tiene derecho a una remuneración justa. 
En los demás casos los derechos pertenecerán a los autores de las mismas. 
1.1.12.1.1.1.2 Derechos que otorga una patente nacional. 
Fundamentalmente el derecho que se otorga mediante una patente nacional es el de impedir a 
cualquier persona la fabricación, el ofrecimiento, la comercialización o la utilización de un 
producto objeto de su patente, desde el día en que se publica que ha sido concedida (art. 49, 
art. 50 LPE). 
La patente, los certificados complementarios de protección y los modelos de utilidad tienen 
una duración de veinte, cinco y diez años improrrogables respectivamente, contados a partir 
de la fecha de presentación de la solicitud. 
La publicación de la solicitud en el Boletín Oficial de la Propiedad Industrial (BOPI), una vez 
solicitada la realización del Informe del Estado de la Técnica, otorga una protección 
provisional, hasta que la patente es concedida, que consiste en el derecho a exigir una 
indemnización, razonable y adecuada a las circunstancias, de cualquiera que haga uso de su 
invención, entre aquella fecha y la fecha de publicación de la mención de que la patente ha 
sido concedida (art. 59 LPE). 
La concesión de la Patente se hace sin perjuicio de tercero y sin garantía del Estado en cuanto 
a la validez de la misma y a la utilidad del objeto sobre el que recae (art. 37.2 LPE). 
Los efectos de la patente nacional se circunscriben al territorio nacional. Para proteger una 
invención en otros países miembros del Convenio de la Unión de París y de la Organización 
Mundial de Comercio, el solicitante puede ejercer el derecho de prioridad. En virtud de este 
derecho, el solicitante cuenta con un plazo de 12 meses desde la fecha de presentación de su 
solicitud para presentarla en otros países, manteniendo como fecha de presentación de esas 
solicitudes posteriores, la de la presentación en España (fecha de prioridad). 
Propiedad Intelectual
 E. P. S. E. V. G.                                                                                                                                        Pág. 19/157 
1.1.12.1.1.1.3 Lugar de presentación  
Las solicitudes de patente y demás documentos que debe acompañar a las mismas podrán 
entregarse: 
• Directamente en la Oficina Española de Patentes y Marcas. 
• En los registros de cualquier órgano administrativo, de la Administración General del 
Estado, de cualquier Administración de las CCAA o de aquellas Entidades de la 
Administración Local que tengan suscrito el convenio. 
• En las Oficinas de Correos. 
• En las representaciones diplomáticas u oficinas consulares de España en el extranjero. 
1.1.12.1.1.1.4 Requisitos formales que debe reunir una solicitud de 
Patente Española 
Para la obtención de una patente hay que presentar una solicitud con la siguiente 
documentación: 
1. Instancia 
Debe estar dirigida al Director de la Oficina Española de Patentes y Marcas (O.E.P.M.); esta 
instancia es uno de los impresos normalizados que facilita la propia oficina junto con la 
carpeta del expediente. Debe contener los siguientes datos: 
• Nombre, apellidos y domicilio del solicitante. 
• Título de la invención. 
• Designación del inventor o inventores. 
• Representante. 
• Prioridad de otra solicitud o de una exposición. 
• Aplazamiento en el pago de la tasa. 
• Relación de documentos. 
2. Resumen 
Tiene que ser un instrumento eficaz de cara a efectuar búsquedas en un dominio técnico 
determinado. El objetivo del resumen es la información técnica, y no pueden utilizarse para 
otro fin y en ningún caso para definir el alcance de la protección solicitada. 
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3. Descripción 
La descripción estará redactada en la forma más concisa y clara posible, sin repeticiones 
inútiles, y en congruencia con las reivindicaciones.  
En la misma se indicarán los siguientes datos:  
• Título de la invención 
• Indicación del sector de la técnica 
• Indicación del Estado de la Técnica 
• Explicación de la invención 
• Descripción de los dibujos si los hubiera 
• Exposición detallada de un modo de realización de la invención 
• Explicación de la aplicación industrial 
4. Reivindicaciones 
Las reivindicaciones definen el objeto para el que se solicita la protección. Deben ser claras y 
concisas y han de fundarse en la descripción.  
Deben contener:  
Preámbulo que indique el objeto de la invención. 
• Parte caracterizadora que exponga las características técnicas nuevas que se desean 
proteger. 
• Si la claridad y comprensión de la invención lo exigiera, la reivindicación esencial 
puede ir seguida de una o varias reivindicaciones dependientes que precisen las 
características adicionales que se deseen proteger, así como modos particulares o 
alternativos de realización de la invención. 
5. Dibujos 
Si es necesario se incluirán dibujos. La superficie útil de las hojas que contengan los dibujos 
no debe exceder de 26,2 cm. x 17 cm. Las hojas no contendrán marco alrededor de su 
superficie útil ni alrededor de la superficie utilizada. 
1.1.12.1.1.1.5 Elementos prohibidos 
La solicitud de patente no debe contener: 
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• Elementos o dibujos contrarios al orden público y a las buenas costumbres.  
• Declaraciones denigratorias relativas a productos o procedimientos de terceros o a 
mérito o validez de las solicitudes de Patentes, de Modelos de Utilidad o Patentes o 
Modelos de Utilidad de terceros. Las simples comparaciones con el estado de la 
técnica no se consideran en sí mismas denigrantes.  
• Elementos manifiestamente extraños a la solicitud o superfluos. 
Todos los documentos que se presenten para la obtención de una patente tendrán que estar 
redactados en castellano. En las Comunidades Autónomas podrán redactarse en el idioma 
oficial de dicha Comunidad, debiendo ir acompañados de la correspondiente traducción al 
castellano, que se considera auténtica en caso de duda entre ambas. 
1.1.12.1.1.2 La Vía Europea. (Convenio Concesión de Patentes Europeas) 
La solicitud de patente europea se realiza directamente en los Estados Europeos en que se 
quiere obtener protección, y sean parte del Convenio Europeo de Patentes (34 países a 1 de 
octubre de 2008: además los 27 Estados que integran la Unión Europea, son miembros Suiza, 
Mónaco, Liechtenstein, Turquía, Noruega, Islandia y Turquía). La protección conferida por la 
patente europea puede extenderse a cinco Estados que, si bien no ostentan la condición de 
Miembros, han concluido acuerdos de extensión con la Organización Europea de Patentes. 
Son los siguientes: Albania, la ex-República yugoslava de Macedonia, Bosnia y Herzegovina, 
y Serbia y Montenegro.  
Sin embargo, no es necesario solicitar protección para todos y cada uno de los Estados 
miembros. Puede solicitarse la protección sólo para algunos de ellos, lo cual repercutirá en 
una reducción de las tasas. 
El 1º de octubre de 1986 entró en vigor en España el Convenio sobre Concesión de Patentes 
Europeas firmado en Munich en 1973.  
Los requisitos de patentabilidad exigidos para que pueda concederse una patente europea son 
similares a los previstos para una patente española. Así, para que una invención pueda ser 
objeto de patente debe reunir tres requisitos: 
• Novedad: se considera que una invención es nueva cuando no está comprendida en el 
estado de la técnica. 
• Actividad inventiva: se considera que una invención implica actividad inventiva si 
aquélla no resulta del estado de la técnica de una manera evidente para un experto en 
la materia. 
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• Aplicación industrial: se considera que una invención es susceptible de aplicación 
industrial cuando su objeto puede ser fabricado en cualquier tipo de industria, incluida 
la agrícola. 
1.1.12.1.1.2.1 Quién puede solicitar una Patente Europea 
Cualquier persona natural o jurídica podrá solicitar una Patente Europea. No se exige ninguna 
condición de nacionalidad ni de domicilio en los Estados Miembros. 
Una solicitud de Patente Europea podrá ser igualmente presentada por varios solicitantes 
conjuntamente, o por diversos solicitantes que designen Estados contratantes diferentes. En 
estos casos, el texto ha de ser idéntico para todos los Estados. 
1.1.12.1.1.2.2 Derechos que otorga una Patente Europea 
El titular de una Patente Europea gozará en cada uno de los Estados designados de los mismos 
derechos que el de una patente nacional. 
Al igual que las patentes nacionales, las patentes europeas otorgan a su titular el derecho a 
impedir a cualquier persona la fabricación, el ofrecimiento, la comercialización o la 
utilización de un producto objeto de su patente. Si la patente consiste en un procedimiento, la 
protección conferida se extenderá al producto directamente obtenido por el procedimiento 
patentado. 
Puede decirse que una vez que la correspondiente traducción al español ha sido presentada, la 
patente europea se asimila a una patente española y el titular de la misma disfruta de los 
mismos derechos que el titular de una patente nacional.  
Para la defensa de la patente europea puede hacerse uso de las mismas acciones legales que 
para la defensa de las patentes españolas. 
1.1.12.1.1.2.3 La traducción de las Patentes Europeas 
Las lenguas oficiales de la Oficina Europea de Patentes son tres: el inglés, el francés y el 
alemán. Las patentes europeas se tramitan en una de estas lenguas, que recibe el nombre de 
lengua de procedimiento. Cuando la patente es concedida, es obligatorio presentar una 
traducción de las reivindicaciones a las otras dos lenguas distintas de la lengua de 
procedimiento.  
Sin embargo, los solicitantes domiciliados en Estados contratantes cuyos idiomas sean 
distintos de los oficiales de la Oficina Europea de Patentes, podrán presentar la solicitud en el 
idioma del Estado en cuestión, por ejemplo en español, debiendo aportar una traducción a uno 
de los idiomas de la Oficina Europea en un plazo de tres meses desde la solicitud o, en el caso 
de que se reivindique prioridad, de trece meses desde la fecha de prioridad. 
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1.1.12.1.1.2.4 Lugar de presentación 
Con carácter general, la solicitud de patente europea podrá presentarse: 
• En la Oficina Europea de Patentes, en Munich, en su Departamento de la Haya, o en 
Berlín. 
• En la Oficina Española de Patentes y Marcas. 
• En las siguientes Comunidades Autónomas: Andalucía (Sevilla), Canarias (Sta. Cruz 
de Tenerife), Cataluña (Barcelona), Comunidad Valenciana (Valencia), Galicia 
(Santiago de Compostela), Navarra (Pamplona) y País Vasco (Bilbao). 
Cuando el solicitante tenga su domicilio o sede social en España o su residencia habitual o 
establecimiento permanente en España y se trate de una primera presentación, es decir, no 
reivindique la prioridad de un depósito anterior en España, deberá presentar la solicitud, 
necesariamente, en la Oficina Española de Patentes y Marcas o en las Comunidades 
Autónomas autorizadas para recibirlas. 
1.1.12.1.1.2.5 Requisitos formales que debe reunir una solicitud de 
Patente Europea 
La solicitud de patente europea deberá contener los siguientes documentos, que deberán 
ajustarse a las formalidades previstas en el Reglamento de Ejecución: 
• Una petición de concesión de Patente Europea. 
• Una descripción de la invención. 
• Una o varias reivindicaciones. 
• Los dibujos a los que se refieran la descripción o las reivindicaciones. 
• Resumen de la invención.  
Se debe presentar un ejemplar de cada uno de los mencionados documentos para la Oficina 
Europea de Patentes, más el ejemplar que se venía suministrando a la Oficina Española de 
Patentes y Marcas. 
La solicitud de patente europea da lugar al pago de distintas tasas; la de depósito, la de 
búsqueda y la tasa por cada reivindicación a partir de la decimoprimera deben ser satisfechas, 
a más tardar, un mes después de la presentación de la solicitud. El resto de las tasas tienen 
plazos distintos.  
1.1.12.1.1.2.5.1 Descripción 
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La descripción tiene que incluir: 
• El estado de la técnica anterior que, a juicio del solicitante, pueda considerarse útil 
para entender la invención. 
• La exposición de la invención tal como se reivindica. Dicha exposición debe 
redactarse de tal manera que permita comprender el problema técnico (aunque no se 
describa como tal) y su solución. 
• Una breve explicación de las figuras de los dibujos, si los hubiere, haciendo referencia 
a los números correspondientes. 
• Una exposición detallada de al menos un modo de realizar la invención que se 
reivindica. 
• Una indicación del campo técnico al que se refiera la invención.  
• Una indicación del modo en que la invención es susceptible de aplicación industrial en 
el sentido del Artículo 57. 
1.1.12.1.1.2.5.2 Reivindicaciones 
Las reivindicaciones deben definir las características técnicas del objeto de la invención para 
el que se solicita protección. Han de ser claras y concisas y fundarse en la descripción. 
El número de reivindicaciones deberá ser razonable, teniendo en cuenta la naturaleza de la 
invención reivindicada.  
1.1.12.1.1.2.5.3 Resumen 
El resumen deberá redactarse de forma que constituya un instrumento eficaz de búsqueda en 
el campo técnico de que se trate, y sobre todo que permita decidir sobre la necesidad de 
consultar la solicitud de patente correspondiente. 
1.1.12.1.1.2.5.4 Elementos prohibidos 
La solicitud de patente europea no debe contener afirmaciones o elementos contrarios al 
"orden público" o a las buenas costumbres, ni declaraciones denigrantes en cuanto a 
productos o procedimientos de terceros, o al mérito o la validez de las solicitudes o patentes 
de terceros. 
1.1.12.1.1.2.5.5 Unidad de la solicitud de Patente Europea y de la 
Patente Europea 
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Como norma general, la solicitud de Patente Europea y la Patente Europea tienen carácter 
unitario, es decir, el texto y los dibujos, si los hay, son los mismos para todos los Estados 
Contratantes designados. 
1.1.12.1.1.2.6 Procedimiento de concesión de la Patente Europea 
El procedimiento de concesión de la Patente Europea puede dividirse en tres etapas 
fundamentales. 
La primera comienza con un examen de formalidades y un informe de búsqueda obligatorio, 
terminando con la publicación de la solicitud de patente europea y del informe de búsqueda. 
La segunda etapa consiste en un examen de fondo y sólo tiene lugar a petición del solicitante. 
En el caso de que haya terceros interesados que se opongan a la concesión de la patente, 
puede tener lugar una tercera fase de oposición. 
1.1.12.1.1.2.7 Reivindicación de prioridad 
La prioridad de una solicitud anterior puede ser reivindicada por toda persona, o sus 
causahabientes, que dentro de los doce meses anteriores a la presentación de la solicitud de 
patente europea haya presentado una solicitud de patente o de registro de un modelo de 
utilidad, o de un certificado de utilidad, o de un certificado de inventor para la misma 
invención, en o para cualquier Estado que forme parte del Convenio de la Unión de París para 
la Protección de la Propiedad Industrial. Caso de no cumplirse este plazo de doce meses no 
habrá subsanación posible. 
En el caso de que la primera solicitud se presentara en o para un Estado contratante del 
Convenio de la Patente Europea, (por ejemplo España), dicho Estado podrá designarse 
también en la solicitud europea. Asimismo, se puede reivindicar la prioridad de una solicitud 
europea o internacional PCT. 
1.1.12.1.1.2.8 Recurso 
Por último, debe notarse que las decisiones de la Oficina Europea de Patentes pueden ser 
recurridas ante las Cámaras de Recursos de dicha Oficina.  
1.1.12.1.1.3 La Vía Internacional PCT (Tratado de Cooperación en Materia de 
Patentes) 
El Tratado de Cooperación en materia de Patentes (Patent Cooperation Treaty: PCT) es un 
Tratado multilateral, en vigor desde 1978, y es administrado por la Organización Mundial de 
la Propiedad Intelectual (OMPI). El PCT pretende la cooperación en la presentación, 
búsqueda y examen de las solicitudes de protección de las invenciones, haciendo más 
económica la protección de las invenciones por la presentación única de la solicitud, 
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denominada Solicitud Internacional, y el pago único de tasas. Este Tratado llega hasta el 
momento antes de la concesión, correspondiendo a cada Estado Contratante todo el 
procedimiento posterior. Por tanto, no se trata de un procedimiento de concesión de patentes 
ni sustituye a las concesiones nacionales, sino que es un sistema por el que se unifica la 
tramitación previa a la concesión. 
El sistema PCT permite solicitar protección para una invención en cada uno de los estados 
partes del tratado internacional (184 países a 1 de octubre de 2008). Existe la posibilidad de 
efectuar depósitos de solicitudes con efectos de presentación en varios países a la vez. Esta 
posibilidad se ofrece al solicitante que utiliza la vía europea y la vía PCT. 
No obstante, desde el 1 de enero de 2004 se ha establecido un sistema de designación 
automática en virtud del cual la presentación de una solicitud internacional constituye la 
designación de todos los Estados contratantes adheridos al Tratado así como la indicación de 
todas las modalidades posibles de protección. Sin embargo, en el momento de presentar la 
solicitud, o con posterioridad, se puede retirar la designación de uno o varios Estados. 
Ninguno de los procedimientos básicos garantiza la validez de la patente, lo que hace que en 
caso de ser debatida debe ser resuelta en los Tribunales, pero en ambos casos se lleva a cabo 
una publicación del Informe del Estado de la Técnica que indicará los antecedentes existentes 
que puedan afectar a la novedad y actividad inventiva de la invención. 
Las patentes PCT tienen los mismos requisitos ya mencionados para las patentes anteriores. 
1.1.12.1.1.3.1 Ventajas del sistema de solicitud internacional PCT 
El solicitante internacional puede retrasar el comienzo de la tramitación de su solicitud en 
cada una de las oficinas designadas hasta un plazo de veinte a treinta meses desde la fecha de 
prioridad. Durante este plazo, el solicitante puede valorar con mayor certeza la trascendencia 
económica y comercial de su invención, tomar decisiones al respecto, todo ello sin necesidad 
de incurrir en gastos que pueden resultar inútiles. 
Dado que, en un plazo relativamente corto, el solicitante dispone del informe de búsqueda 
internacional relativo a su solicitud, puede, a la vista del citado informe, conocer el estado de 
la técnica anterior relevante para su invención y valorar si la misma es realmente nueva y 
goza de actividad inventiva, es decir, no resulta evidente para un experto en ese sector 
técnico. 
1.1.12.1.1.3.2 Quién puede presentar una solicitud internacional 
Cualquier persona física o jurídica, nacional o residente en un Estado miembro del Tratado 
puede presentar una solicitud internacional PCT ante la Oficina receptora competente. Cada 
Estado miembro del PCT determina cuál es la oficina receptora competente. 
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1.1.12.1.1.3.3 Lugares de presentación de la solicitud PCT 
• La Oficina Española de Patentes y Marcas o Comunidades Autónomas autorizadas si 
el solicitante tiene su domicilio, sede social, residencia habitual o establecimiento 
permanente en España y no reivindica prioridad. 
• Oficina Internacional de la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual. 
• Oficinas de Estados contratantes autorizadas (concretamente la OEP). 
1.1.12.1.1.3.4 Idioma de la solicitud 
Las solicitudes presentadas en España por nacionales y residentes deben estar redactadas en 
español. 
1.1.12.1.1.3.5 Requisitos formales que debe reunir una solicitud de 
Patente Europea  
Antes de explicar las distintas modalidades de presentación de las solicitudes internacionales, 
a continuación se enumeran las partes de que se compone una solicitud internacional PCT: 
1.1.12.1.1.3.5.1 Petitorio de la solicitud 
Se trata de una instancia de solicitud en la que se deben incluir los datos esenciales relativos a 
los solicitantes, inventores y, en su caso, el representante; el título de la invención; los datos 
correspondientes a las solicitudes anteriores que se desea reivindicar; declaraciones relativas 
al solicitante o a los inventores, etc. 
1.1.12.1.1.3.5.2 Descripción 
La invención debe describirse en la solicitud de manera lo suficientemente clara y completa 
como para que un experto en la materia pueda llevarla a cabo. La descripción, acompañada si 
procede de los dibujos, constituye la base de las reivindicaciones, determinando estas últimas 
el objeto de la protección solicitada. Asimismo, la descripción y los dibujos se utilizan para 
interpretar las reivindicaciones. 
La descripción tiene que contener: 
• Una indicación del campo técnico al que se refiera la invención. 
• El estado de la técnica anterior que, a juicio del solicitante, pueda considerarse útil 
para entender la invención. 
• La exposición de la invención tal como se reivindica. Dicha exposición debe 
redactarse de tal manera que permita comprender el problema técnico (aunque no se 
describa como tal) y su solución. 
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• Una breve explicación de las figuras de los dibujos, si los hubiere, haciendo referencia 
a los números correspondientes. 
• Una exposición detallada de al menos un modo de realizar la invención que se 
reivindica. 
• Una indicación del modo en que la invención es susceptible de aplicación industrial en 
el sentido del Artículo 57. 
1.1.12.1.1.3.5.3 Reivindicaciones 
Pueden ser una o varias. Las reivindicaciones deben definir las características técnicas del 
objeto de la invención para el que se solicita la protección. 
1.1.12.1.1.3.5.4 Dibujos 
Constituyen una representación gráfica de los elementos esenciales de la invención necesarios 
para comprenderla. 
1.1.12.1.1.3.5.5 Resumen 
Consiste en una síntesis de la invención contenida en la descripción, las reivindicaciones y los 
dibujos. No podrá tomarse en consideración para ningún otro fin y, en concreto, no podrá 
emplearse ni para delimitar el alcance de la protección solicitada. El resumen deberá 
redactarse de forma que constituya un instrumento eficaz de búsqueda en el campo técnico de 
que se trate, y sobre todo que permita decidir sobre la necesidad de consultar la solicitud de 
patente correspondiente. 
1.1.12.1.1.3.6  Otros documentos exigibles en su caso 
La solicitud internacional puede incluir otros documentos como son: una copia certificada de 
la solicitud anterior reivindicada (denominado también "documento de prioridad"); una lista 
de secuencias (para el caso en que la solicitud divulgue una o más secuencias de nucleótidos o 
de aminoácidos); poder o autorización al representante; etc. 
1.1.12.1.1.3.7 Procedimiento de protección 
Comienza con un examen de forma de la solicitud seguido de un informe de búsqueda 
internacional y una opinión escrita de patentabilidad. En relación con los solicitantes 
españoles o residentes en España, la Oficina Española de Patentes y Marcas y la Oficina 
Europea de Patentes son competentes para actuar como Administración encargada de la 
búsqueda internacional. Corresponde al solicitante elegir a una u otra Oficina en el momento 
de presentar la solicitud. Esta primera fase finaliza con la publicación de la solicitud y del 
informe de búsqueda. 
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En una segunda fase, opcional para el solicitante, se procede a la realización del examen 
preliminar internacional por parte de la Administración de Examen Preliminar elegida, que en 
nuestro caso, será la OEPM o la OEP. 
Una vez recibida la solicitud internacional, la Oficina receptora otorga una fecha de 
presentación y comprueba si la solicitud cumple con los requisitos del Tratado y su 
Reglamento. Tras ello remite el original a la Oficina Internacional y la copia de búsqueda a la 
Administración de búsqueda Internacional. 
La Administración de Búsqueda realiza un informe, llamado de "búsqueda internacional" que 
tiene por objeto descubrir qué documentos existentes en el estado de la técnica, pudieran ser 
relevantes para determinar la novedad y actividad inventiva de la invención objeto de 
solicitud internacional. A partir del 1 de enero de 2004, la búsqueda se complementa con una 
“opinión escrita” de la administración de la búsqueda sobre la adecuación de la solicitud a los 
requisitos de patentabilidad, que permite evaluar las posibilidades de obtener protección para 
la invención y, en especial, el grado de patentabilidad real de la misma. De este modo, el 
solicitante dispone de suficientes elementos de juicio como para tomar decisiones sobre la 
inversión que requiere la protección internacional de su invención. 
El informe de búsqueda internacional únicamente pueden elaborarlo aquellas oficinas o 
administraciones que hayan sido designados por la Asamblea de la Unión PCT como 
Administración con capacidad para realizar dichos informes y hayan concluido el 
correspondiente acuerdo con la Organización Mundial de la Propiedad Intelectual. En abril de 
2005, las Administraciones de búsqueda en el mundo son las siguientes: 
• Oficina Europea de Patentes 
• Oficinas de Patentes de: Australia, Austria, Canadá, China, Corea, España, Estados 
Unidos, Finlandia, Japón, Rusia y Suecia. 
El informe de búsqueda internacional llega a manos del solicitante en un período máximo 
aproximado de entre tres a cinco meses (o de diez si no se reivindica la prioridad de un 
depósito anterior en la solicitud), a contar desde la fecha de presentación de la solicitud. 
Dicho período depende, entre otros factores, de la decisión del solicitante de agotar o no los 
plazos para el pago de la tasa de búsqueda. 
Si el informe de búsqueda internacional es favorable a la patentabilidad de la invención 
contenida en la solicitud internacional, el solicitante puede decidirse por continuar la 
tramitación de la misma, teniendo en cuenta las positivas perspectivas que el informe de 
búsqueda internacional augura. 
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Si, por el contrario, el informe es desfavorable, el solicitante tiene la oportunidad, bien de 
modificar las reivindicaciones, las cuáles se publicarían conjuntamente con la solicitud y el 
informe, bien modificar la descripción, las reivindicaciones y los dibujos al presentar la 
petición de examen o, incluso, en el momento de entrar en la fase nacional. 
Finalmente, si el solicitante decide no continuar con los procedimientos nacionales, la 
solicitud internacional se considera retirada respecto de los Estados correspondientes, no 
teniendo que afrontar, por tanto, gastos adicionales derivados de la tramitación en las distintas 
oficinas designadas.  
Transcurrido un plazo de dieciocho meses desde la fecha de prioridad de la solicitud 
internacional la oficina internacional publica la solicitud, si bien el solicitante puede pedir a 
dicha oficina que su solicitud sea publicada en cualquier momento antes de la expiración de 
dicho plazo. Si el informe de búsqueda está disponible en el momento de publicarse la 
solicitud, ambos se publican conjuntamente. Sin embargo, la opinión escrita establecida por la 
administración encargada de la búsqueda internacional no se publica con la solicitud, 
permaneciendo confidencial para terceros durante un plazo de 30 meses desde la fecha de 
prioridad. 
Si el solicitante, a la vista del informe de búsqueda internacional, tiene expectativas 
razonables sobre el éxito y valor de su invención, puede, a su elección, bien iniciar el 
procedimiento ante las oficinas designadas en el plazo de treinta o veinte meses a contar desde 
la fecha de prioridad, bien presentar la petición de examen preliminar internacional. Como se 
ha indicado con anterioridad, la presentación de la petición de examen preliminar dentro de 
los diecinueve meses desde la fecha de prioridad tiene el efecto, respecto de ciertas oficinas 
designadas, de posponer la entrada en la fase nacional. El hecho de posponer hasta veinte o 
treinta meses la entrada ante otras oficinas extranjeras alarga considerablemente el plazo de 
prioridad del convenio de la Unión de Paris que, como se sabe, es de doce meses. 
Para dar inicio a la fase nacional, el solicitante, dentro del plazo indicado, deberá realizar ante 
cada una de las oficinas designadas las actuaciones siguientes: 
• Presentar una traducción de la solicitud internacional en el idioma del Estado en el que 
se desea obtener protección. Ante la Oficina Europea de Patentes, la traducción debe 
presentarse en alguno de los idiomas de procedimiento (inglés, francés o alemán). 
• Abonar la tasa correspondiente establecida por la oficina designada para una solicitud 
nacional o regional, en su caso (Oficina Europea de Patentes). 
• Dar cumplimiento a las normas que cada Estado tenga establecidas sobre 
representación o nombramiento de un mandatario. 
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1.1.12.1.1.4 La Vía Euro-PCT 
Una solicitud de patente Euro-PCT es aquella solicitud internacional en la que el solicitante 
expresa su deseo de obtener una Patente Europea. Es la utilización combinada del sistema 
PCT y del sistema de patente europea. Esta vía ofrece importantes ventajas a los solicitantes 
españoles de Patentes Europeas siempre que pidan que el informe de búsqueda internacional 
les sea realizado por la Oficina Española de Patentes y Marcas como Administración de 
Búsqueda Internacional o de Examen Preliminar Internacional. 
1.1.12.1.1.4.1 Ventajas 
• Presentación de toda la documentación en español, sin necesidad de ningún tipo de 
traducción. 
• Posibilidad de llevar los trámites durante la fase internacional (Oficina receptora y 
Administración de búsqueda y examen) ante la OEPM, lo que facilita la comunicación 
del propio solicitante. 
• En virtud del Artículo 157 del Convenio sobre Concesión de Patentes Europeas, el 
Consejo de Administración de la Oficina Europea de Patentes decidió el 9 de junio de 
1995 dispensar del informe complementario de búsqueda -y de la tasa 
correspondiente- a las solicitudes internacionales cuyo informe de búsqueda 
internacional haya sido realizado por la OEPM. 
1.1.12.1.2 Patente de invención 
1.1.12.1.2.1 Definición 
Una patente es un título otorgado por el Estado que reconoce el derecho de explotar en 
exclusiva la invención patentada, impidiendo a otros su fabricación, venta o utilización sin 
consentimiento del titular. Como contrapartida, la Patente se pone a disposición del público 
para general conocimiento. 
1.1.12.1.2.2 Derechos 
El derecho otorgado por una Patente no es tanto el de la fabricación, el ofrecimiento en el 
mercado y la utilización del objeto de la Patente, que siempre tiene y puede ejercitar el titular, 
sino, sobre todo y singularmente, “el derecho de excluir a otros” de la fabricación, utilización 
o introducción del producto o procedimiento patentado en el comercio. 
1.1.12.1.2.3 Requisitos de Patentabilidad 
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Los requisitos de patentabilidad exigidos para que pueda concederse una patente nacional o 
española son tres, así, para que una invención pueda ser objeto de patente debe reunir tres 
requisitos: 
• Novedad. Se considera que una invención es nueva cuando no forma parte del "estado 
de la técnica" anterior, el cual está constituido por todo lo que antes de la fecha de 
presentación de la solicitud se ha hecho accesible al público en España o en el 
extranjero por una descripción escrita u oral, por una utilización o por cualquier otro 
medio (art. 6.2.LPE).Por tanto, no debe hacerse pública de ninguna manera y en 
ninguna parte antes de la fecha de presentación de la solicitud de la patente; en caso 
contrario dicha publicidad habría incorporado la invención al "estado de la técnica" y 
destruiría la novedad (art. 6.1 LPE). 
• Actividad inventiva. Se considera que una invención implica actividad inventiva si al 
compararla con lo conocido aquélla no resulta del estado de la técnica de una manera 
obvia para un experto en la materia (art. 8.1 LPE). 
• Aplicación industrial. Se considera que una invención es susceptible de aplicación 
industrial cuando su objeto puede ser fabricado en cualquier tipo de industria, 
entendida ésta en el sentido más amplio, incluida la agrícola (art. 9 LPE). 
1.1.12.1.2.4 Objeto susceptible de protección 
La patente puede referirse a un procedimiento nuevo, un aparato nuevo, un producto nuevo o 
un perfeccionamiento o mejora de los mismos. Se caracteriza por su “estética”. 
1.1.12.1.2.5 Objetos no patentables 
Por muy ingeniosos, originales o beneficiosos que sean, no se consideran invenciones, y por 
tanto, no pueden ser patentables los descubrimientos (es decir, los alumbramientos de algo 
que ya existía aunque no fuera conocido y que, por tanto, no puede ser "inventado"); las 
teorías científicas o métodos matemáticos; las obras artísticas, científicas o literarias que se 
protegen a través de los derechos de autor; los planes, reglas o métodos para juegos o 
actividades intelectuales o económico-comerciales; las formas de presentar informaciones; los 
programas de ordenadores. 
Aún cuando se tratara de una invención no incluida en ninguno de los casos anteriores, no 
podrán patentarse las razas animales o variedades vegetales, los procedimientos esencialmente 
biológicos de obtención de vegetales o de animales ni aquellas invenciones cuya publicación 
pueda ser contraria al orden público y a las buenas costumbres. 
Tampoco se considera patentable el cuerpo humano, en los diferentes estadios de su 
constitución y desarrollo, así como el simple descubrimiento de uno de sus elementos, 
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incluida la secuencia o la secuencia parcial de un gen. Sin embargo, un elemento aislado del 
cuerpo humano u obtenido de otro modo mediante un procedimiento técnico, incluida la 
secuencia total o parcial de un gen, podrá ser patentable. 
Por tanto, de acuerdo con el art. 4.2, art. 4.4 y art. 5 de la Ley no son patentables: 
• Los descubrimientos, las teorías científicas y los métodos matemáticos. 
• Las obras literarias o artísticas o cualquier otra creación estética, así como las obras 
científicas. 
• Los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, para juegos 
o para actividades económico-comerciales, así como los programas de ordenadores. 
• Las formas de presentar información. 
• Los métodos de tratamiento quirúrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal, ni 
los métodos de diagnóstico aplicados al cuerpo humano o animal. Si bien serán 
patentables los productos, especialmente las sustancias o composiciones y las 
invenciones de aparatos o instrumentos para la puesta en práctica de tales métodos. 
• Las invenciones cuya publicación o explotación sea contraria al orden público o a las 
buenas costumbres. 
• Los procedimientos de clonación de seres humanos. 
• Los procedimientos de modificación de la identidad genética germinal del ser humano. 
• Las utilizaciones de embriones humanos con fines industriales o comerciales. 
• Los procedimientos de modificación de la identidad genética de los animales que 
supongan para estos sufrimientos sin utilidad médica o veterinaria sustancial para el 
hombre o el animal, y los animales resultantes de tales procedimientos. 
• Las variedades vegetales y las razas animales. Serán, sin embargo, patentables las 
invenciones que tengan por objeto vegetales o animales si la viabilidad técnica de la 
invención no se limita a una variedad vegetal o una raza animal determinada. 
• Los procedimientos esencialmente biológicos de obtención de vegetales o de 
animales. A estos efectos se considerarán esencialmente biológicos aquellos 
procedimientos que consistan íntegramente en fenómenos naturales como el cruce o la 
selección. 
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• El cuerpo humano, en los diferentes estadios de su constitución y desarrollo, así como 
el simple descubrimiento de uno de sus elementos, incluida la secuencia o la secuencia 
parcial de un gen. 
Las obras literarias y artísticas y cualesquiera otras obras de carácter intelectual pueden 
depositarse en el Registro de Propiedad Intelectual. 
1.1.12.1.2.6 Duración 
La duración de la Patente es de veinte años improrrogables a contar desde la fecha de 
presentación de la solicitud. Para mantenerla en vigor es preciso pagar tasas anuales a partir 
de su concesión. 
La concesión de una patente no garantiza que la invención patentada cumpla esos requisitos 
de patentabilidad en toda su extensión. Un Tribunal, a instancia de un tercero, puede decretar 
la nulidad de una patente si se demuestra que no cumple los requisitos legales. 
1.1.12.1.3 Modelos de utilidad 
1.1.12.1.3.1 Definición  
El Modelo de Utilidad protege invenciones que, siendo nuevas e implicando una actividad 
inventiva, tienen menor rango inventivo que las protegidas por Patentes, consistentes, por 
ejemplo, en dar a un objeto una configuración o estructura de la que se derive alguna utilidad 
o ventaja práctica para su uso o fabricación. 
1.1.12.1.3.2 Derechos 
El alcance de la protección de un Modelo de Utilidad es similar al conferido por la Patente. 
1.1.12.1.3.3 Objeto susceptible de protección 
El dispositivo, instrumento o herramienta protegible por el Modelo de Utilidad se caracteriza 
por su “utilidad y “practicidad” y no por su “estética” como ocurre en la patente de invención. 
Puede ser: utensilios, instrumentos, herramientas,  aparatos, dispositivos o una parte de los 
mismos. 
Para su protección como Modelo de Utilidad, se considera que el objeto de la invención es 
nuevo cuando no está comprendido en el estado de la técnica y se considera froto de una 
actividad inventiva si no resulta del estado de la técnica de una manera muy evidente para un 
experto en la materia. 
El estado de la técnica como referencia al cual debe juzgarse la novedad y la actividad 
inventiva de las invenciones protegibles como Modelos de Utilidad está constituido por todo 
aquello que, antes de la fecha de presentación de la solicitud de protección como Modelo de 
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Utilidad, ha sido divulgado en España por una descripción escrita u oral, por una utilización o 
por cualquier otro medio. 
Para juzgar la novedad, se considera también dentro del estado de la técnica el contenido de 
las solicitudes españolas de Patentes o Modelos de Utilidad tal como hubieren sido 
originariamente presentadas, cuya fecha de presentación sea anterior a la de la nueva solicitud 
siempre que hubieron sido publicadas en esta fecha o lo sean en otra posterior. 
1.1.12.1.3.4 Duración 
La duración del Modelo de Utilidad es de diez años desde la presentación de la solicitud. La 
concesión del Modelo de Utilidad se hará sin perjuicio de tercero y sin garantía del Estado en 
cuanto a la validez del mismo y a la utilidad del objeto sobre el que recae. Para el 
mantenimiento del derecho es preciso el pago de tasas anuales a partir de su concesión. 
1.1.12.1.3.5 Invenciones no protegibles como modelos de utilidad 
Además de todo aquello que no puede ser protegido como patente (descubrimientos, reglas de 
juego, invenciones contrarias al orden público...), no pueden ser protegidas por un modelo de 
utilidad las invenciones de procedimiento que podrán ser en su caso Patentes de Invención, y 
las variedades vegetales. 
1.1.12.1.4 Certificados Complementarios de protección 
1.1.12.1.4.1 Definición 
Es un título que “prolonga” los derechos conferidos a las Patentes relativas a medicamentos y 
productos fitosanitarios con el objetivo de compensar el período de tiempo en el que no se han 
podido comercializar estos productos por estar sometidos a una autorización administrativa 
previa a su comercialización. Esta modalidad de propiedad industrial, de reciente aparición, 
viene regulada por normas comunitarias. 
1.1.12.1.4.2 Derechos 
El derecho otorgado por el Certificado Complementario de Protección es el mismo que el de 
la Patente, pero referido al producto amparado por la autorización de comercialización del 
medicamento o producto fitosanitario. 
1.1.12.1.4.3 Objeto susceptible de protección 
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La duración máxima del Certificado Complementario de Protección es de cinco años y surtirá 
efecto a la expiración del período de validez legal de la patente de base. 
1.1.12.2 Diseños Industriales (Creación de formas) 
1.1.12.2.1 Vías de protección de los diseños industriales 
1.1.12.2.1.1 Vía Nacional. 
En la mayoría de los países, un diseño industrial debe registrarse a fin de estar protegido por 
el derecho que rige los diseños industriales. Por norma general, para poder registrarse, el 
dibujo o modelo debe ser "nuevo" u "original". Los distintos países proponen distintas 
definiciones de dichos términos, así como variaciones en el proceso de registro. Por lo 
general, "nuevo" significa que no se tiene conocimiento de que haya existido anteriormente 
un dibujo o modelo idéntico o muy similar. Cuando se registra un dibujo o modelo, se emite 
un certificado de registro. A partir de este momento, el plazo de protección suele ser de cinco 
años, con la posibilidad de seguir renovando el período hasta los 15 años, en la mayoría de los 
casos. 
1.1.12.2.1.2 Vía Internacional 
Por lo general, la protección de los diseños industriales se limita al país que concede la 
protección. De conformidad con el Arreglo de La Haya relativo al Depósito Internacional de 
diseños industriales, tratado administrado por la OMPI, se existe un procedimiento para 
realizar una solicitud internacional. Un solicitante puede presentar una única solicitud 
internacional ante la OMPI o la Oficina nacional de un país que sea parte en el tratado en 
cuyo caso, el diseño industrial estará protegido en tantos Estados parte del tratado como desee 
el solicitante. 
1.1.12.2.1.2.1 Sistema de La Haya para el registro internacional de 
diseños industriales 
El sistema de La Haya para el registro internacional de diseños se aplica en los países (en 
inglés) (en francés) parte en el Arreglo de La Haya. 
Este sistema ofrece a los titulares de dibujos y modelos industriales la posibilidad de proteger 
sus dibujos y modelos industriales en varios países, mediante la presentación de una única 
solicitud ante la Oficina Internacional de la OMPI, hecha en un idioma y para la cual se ha de 
pagar un juego de tasas en una moneda (el franco suizo). 
El registro internacional produce los mismos efectos que una solicitud de registro de dibujos y 
modelos hecha en cada uno de los países designados por el solicitante si la oficina de un país 
designado no deniega la protección. El sistema de La Haya también simplifica enormemente 
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la gestión posterior de los dibujos y modelos industriales, ya que se pueden inscribir los 
cambios posteriores o renovar el registro mediante un único y sencillo trámite administrativo 
ante la Oficina Internacional de la OMPI. 
1.1.12.2.2 Registro de Dibujo y modelos comunitarios 
Antes de que se aprobara el Reglamento sobre los dibujos y modelos comunitarios, sólo los 
países del Benelux (Bélgica, Luxemburgo y Países Bajos) contaban con una legislación 
unificada en materia de protección de dibujos y modelos. En todos los demás Estados 
miembros de la Unión Europea, la protección de los dibujos y modelos se realizaba a través 
de la legislación nacional, lo que obligaba a presentar una solicitud por separado en cada país 
y la protección quedaba entonces limitada al territorio de dicho país. 
La única alternativa era el sistema internacional del Convenio de La Haya administrado por la 
Organización Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI). Este convenio concede protección 
nacional mediante la presentación de una única solicitud ante la OMPI, indicando los países 
para los que se desea obtener protección. Sin embargo, este sistema sólo puede aplicarse en 
ocho Estados miembros de la UE (Alemania, Bélgica, España con efectos limitados, Francia, 
Grecia, Italia, Luxemburgo y los Países Bajos) además de en algunos otros países que no 
pertenecen a la UE. 
Con la adopción, del Reglamento sobre los dibujos y modelos comunitarios, ya se puede 
proteger los dibujos y modelos comunitarios no registrados a partir del 6 de marzo de 2002. 
La OAMI puede recibir las solicitudes de registro de Dibujos y Modelos Comunitarios a partir 
de enero de 2003. La OEPM también admite solicitudes. 
1.1.12.2.3 Definición 
El artículo 1.2 de la Ley 20/2003 establece que se entenderá por: 
• Diseño: La apariencia de la totalidad o de una parte de un producto, que se derive de 
las características de, en particular, las líneas, contornos, colores, forma, textura o 
materiales del producto en sí o de su ornamentación. 
• Producto: Todo artículo industrial o artesanal, incluidas, entre otras cosas, las piezas 
destinadas a su montaje en un producto complejo, el embalaje, la presentación, los 
símbolos gráficos y caracteres tipográficos, con exclusión de los programas 
informáticos. 
• Producto complejo: un producto constituido por múltiples componentes 
reemplazables que permiten desmontar y volver a montar el producto. 
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Un diseño industrial es el aspecto ornamental o estético de un artículo. El diseño industrial 
puede consistir en rasgos en tres dimensiones, como la forma o la superficie de un artículo, o 
rasgos en dos dimensiones, como el dibujo, las líneas o el color. 
Los diseños industriales se aplican a una amplia variedad de productos de la industria y la 
artesanía: desde instrumentos técnicos y médicos a relojes, joyas y otros artículos de lujo; 
desde electrodomésticos y aparatos eléctricos a vehículos y estructuras arquitectónicas; desde 
estampados textiles a bienes recreativos. 
Para estar protegido por la mayoría de las legislaciones nacionales, un diseño industrial debe 
ser no funcional. Esto significa que el carácter de un diseño industrial es esencialmente 
estético y la legislación no protege ninguno de los rasgos técnicos del artículo al que se aplica. 
1.1.12.2.4 Conveniencia de proteger los diseños industriales. 
Los diseños industriales hacen que un producto sea atractivo y atrayente; por consiguiente, 
aumentan el valor comercial de un producto, así como su comerciabilidad. 
Cuando se protege un dibujo o modelo industrial, el titular goza del derecho exclusivo contra 
la copia no autorizada o la imitación del diseño industrial por parte de terceros. Esto 
contribuye a que el titular pueda recobrar su inversión. Un sistema eficaz de protección 
beneficia asimismo a los consumidores y al público en general, promocionando la 
competencia leal y las prácticas comerciales honestas, alentando la creatividad y promoviendo 
productos estéticamente más atractivos. 
La protección de los diseños industriales contribuye al desarrollo económico, alentando la 
creatividad en los sectores industriales y manufactureros, así como en las artes y artesanías 
tradicionales. Contribuye asimismo a la expansión de las actividades comerciales y a la 
exportación de productos nacionales. 
Los diseños industriales pueden ser relativamente simples y su elaboración y protección poco 
costosa. Son razonablemente accesibles para las pequeñas y medianas empresas, así como 
para los artistas y artesanos individuales, tanto en los países industrializados como en los 
países en desarrollo. 
1.1.12.2.5 Duración 
Una vez concedido el registro del diseño, su titular tendrá que retirar el Título de Registro de 
Diseño Industrial y no estará obligado al pago de tasa alguna, hasta que hubiera de renovar el 
registro del mismo. El registro se otorga por cinco años a contar desde la fecha de 
presentación de la solicitud de registro, y podrá renovarse por uno o más periodos sucesivos 
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de cinco años hasta un máximo de veinticinco años computados desde dicha fecha, dentro de 
los seis meses anteriores a la terminación del período de vigencia. 
1.1.12.2.6 Cómo proteger los diseños industriales. 
Dependiendo de cada legislación nacional y del tipo de dibujo o modelo, un diseño industrial 
puede asimismo estar protegido como obra de arte en virtud de la legislación de derecho de 
autor. En algunos países, la protección de diseños industriales y la protección del derecho de 
autor pueden existir simultáneamente. En otros países, se excluyen mutuamente: cuando el 
titular escoge un tipo de protección, deja de poder acogerse a la otra. 
Bajo ciertas circunstancias, un diseño industrial puede estar protegido por la legislación sobre 
competencia desleal, si bien las condiciones de protección y los derechos y recursos que 
garantiza pueden ser considerablemente diferentes. 
Los diferentes títulos de diseños industriales son el Modelo Industrial y el Dibujo Industrial: 
1.1.12.2.6.1.1 Modelo Industrial 
1.1.12.2.6.1.1.1 Definición 
Un Modelo Industrial es un título que otorga al titular un derecho exclusivo sobre la forma 
nueva u original dada a un producto o artículo tridimensional. 
1.1.12.2.6.1.1.2 Derechos 
En el Dibujo Industrial la creatividad protegida recae sobre el aspecto estético del producto. 
1.1.12.2.6.1.1.3 Objeto susceptible de protección 
El producto o artículo tridimensional protegible por el Modelo Industrial se caracteriza por su 
“aspecto estético”. 
1.1.12.2.6.1.1.4 Duración 
La duración de la protección conferida al Dibujo Industrial es de 5 años, renovables por otros 
5 hasta un máximo de 20 años. Para el mantenimiento del derecho es preciso el pago de tasas 
quinquenales (5 años). 
1.1.12.2.6.1.2 Dibujo Industrial 
1.1.12.2.6.1.2.1 Definición 
Un Dibujo Industrial es un título que otorga al titular un derecho exclusivo sobre la forma 
nueva u original dada a un producto o artículo bidimensional. 
1.1.12.2.6.1.2.2 Derechos 
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En el Dibujo Industrial la creatividad protegida recae sobre el aspecto estético del producto. 
1.1.12.2.6.1.2.3 Objeto susceptible de protección 
El producto o artículo bidimensional protegible por el Dibujo Industrial se caracteriza por su 
“aspecto estético”. 
1.1.12.2.6.1.2.4 Duración 
La duración de la protección conferida al Dibujo Industrial es de 5 años, renovables por otros 
5 hasta un máximo de 25 años. Para el mantenimiento del derecho es preciso el pago de tasas 
quinquenales (5 años). 
1.1.12.3 Signos Distintivos de Productos y Servicios 
La Ley de Propiedad Industrial considera que signos distintivos son los elementos de la 
Propiedad Industrial que tienen como función jurídica distinguir productos o servicios del 
mismo género de una empresa o la propia empresa con relación a otras idénticas o similares. 
Por ello, la identidad corporativa de una empresa queda protegida por medio de marcas, 
nombres comerciales, denominaciones sociales y nombres de dominio, entre otros. Existen 
además modalidades de protección colectiva: Denominación de Origen, “Indicaciones 
Geográfica, Producción Ecológica,…”. 
1.1.12.3.1 Características de los principales signos distintivos y otros 
elementos de identidad corporativa 
Para la protección completa de la identidad corporativa debe tener en cuenta que las marcas 
protegen únicamente productos y servicios. El nombre comercial es el signo susceptible de 
representación gráfica que identifica a una empresa en el tráfico mercantil y que sirve para 
distinguirla de las demás empresas que desarrollan actividades idénticas o similares. El 
nombre comercial, por tanto, distingue a la empresa que fabrica o comercializa los productos 
o presta los servicios. La marca, en cambio, distingue los productos o servicios que fabrica, 
comercializa o presta dicha empresa. 
La denominación o razón social es el nombre que identifica a una persona jurídica como 
sujeto de relaciones jurídicas y, por tanto, susceptible de derechos y obligaciones. La 
constitución de una sociedad mercantil o de una entidad inscribible en un Registro Mercantil, 
exige la obtención previa en el Registro Mercantil Central de una certificación favorable que 
recoja la expresión denominativa con la que va a ser identificada la sociedad como sujeto de 
derechos y obligaciones en todas sus relaciones jurídicas. 
El nombre comercial no es preciso que coincida con la denominación social y puede elegirse, 
por tanto, un nombre comercial diferente de la denominación social. Una misma persona 
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natural o jurídica puede tener, si lo desea, varios nombres comerciales para identificar 
actividades empresariales pertenecientes a diferentes sectores del tráfico económico. 
Así, un fabricante de calzado registraría como nombre comercial el que utilice en sus 
actividades empresariales de fabricante, así por ejemplo, en sus relaciones con proveedores, 
clientes, etc. El signo o nombre con que comercialice ese calzado será la marca del producto y 
su denominación social es la que debe emplear, por ejemplo, para firmar contratos o dar de 
alta a trabajadores en la seguridad social. 
En un símil con la persona física la denominación social sería el “nombre civil” de la persona 
física y el nombre comercial sería el “nombre artístico” con que dicha persona se presenta a 
sus clientes en el mercado. 
El nombre de dominio es la dirección de “internet” que puede obtenerse en el caso de los 
dominios .es de la Entidad Pública Empresarial Red es (www.nic.es). Cuando se registra un 
nombre que entra en conflicto con una marca puede obtenerse protección legal bien ante los 
tribunales bien ante el sistema de arbitraje establecido por la Organización Mundial de la 
Propiedad Intelectual. El registro de nombres de dominio bajo .com, .org y .net no está 
sometido a ningún tipo de comprobación previa, se asignan siguiendo el principio de “primer 
llegado primer servido”, y su registro se realiza por el NSI, con domicilio en California. 
Junto a la marca propiamente dicha o marca individual, la Ley regula la marca colectiva y la 
marca de garantía. La marca colectiva es aquélla que sirve para distinguir en el mercado los 
productos o servicios de los miembros de una asociación de fabricantes, comerciantes o 
prestadores de servicios. El titular de esta marca es dicha asociación. 
La marca de garantía es aquélla que garantiza o certifica que los productos o servicios a que 
se aplica cumplen unos requisitos comunes, en especial, en lo concerniente a su calidad, 
componentes, origen geográfico, condiciones técnicas, modo de elaboración del producto, etc. 
Esta marca no puede ser utilizada por su titular, sino por terceros a quien el mismo autorice, 
tras controlar y evaluar que los productos o servicios de este tercero cumplen los requisitos 
que dicha marca garantiza o certifica. Como ejemplos tenemos las Denominaciones de Origen 
y las Indicaciones Geográficas. Tanto la marca colectiva como la de garantía exigen para ser 
registradas que se acompañe con la solicitud de registro del correspondiente reglamento de 
uso. 
1.1.12.3.2 Finalidad de la protección de los signos distintivos 
Su función es la de diferenciar e individualizar en el mercado unos productos o servicios de 
otros productos o servicios idénticos o similares, así como identificar su origen empresarial y, 
en cierta manera, ser un indicador de calidad y un medio de promoción de ventas. Los signos 
distintivos promueven la iniciativa y la libre empresa en todo el mundo, recompensando a los 
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titulares de marcas con reconocimiento y beneficios financieros. La protección de signos 
distintivos obstaculiza los esfuerzos de los competidores desleales, como los falsificadores, 
por utilizar signos distintivos similares para designar productos o servicios inferiores o 
distintos. El sistema permite a las personas con aptitudes e iniciativa producir y comercializar 
bienes y servicios en las condiciones más justas posibles, con lo que se facilita el comercio 
internacional. 
Los signos distintivos más utilizados son las marcas y los nombres comerciales. Las marcas 
vienen detalladas a continuación ya que además de la protección nacional, al igual que los 
nombres comerciales, también se pueden proteguer internacionalmente (marca comunitaria, 
marca europea y marca internacional). 
Los nombres comerciales son todo signo susceptible de representación gráfica o 
denominación que identifica a una empresa en el tráfico mercantil y que sirve para 
distinguirla de las demás empresas que desarrollan actividades idénticas o similares, 
diferencia e individualiza a una empresa. Pueden ser nombres comerciales: 
- Los nombres patronímicos, las razones sociales y las denominaciones de las personas 
jurídicas. 
- Las denominaciones de fantasía. 
- Las denominaciones alusivas al objeto de la actividad empresarial. 
- Los anagramas y logotipos. 
- Las imágenes, figuras o dibujos 
- Cualquier combinación de los signos mencionados. 
1.1.12.3.3 Objetos susceptibles de protección 
Pueden ser Marcas las palabras o combinaciones de palabras, imágenes, figuras, símbolos, 
gráficos, letras, cifras, formas tridimensionales (envoltorios, envases, formas del producto o 
su representación), y hasta los sonidos si son susceptibles de representación gráfica. 
Según el tipo de solicitud se clasifican en: 
• Denominativas: Las denominaciones arbitrarias o de fantasía. Las razones sociales, 
seudónimos y nombres propios. Las cifras, letras, etc. 
• Gráficas: Los símbolos gráficos, logotipos, dibujos, etc. 
• Mixtas: La combinación de elementos denominativos y gráficos. 
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• Tridimensionales: Los envases y envoltorios, la forma del producto, etc. 
• Sonoras: Siempre que dichos sonidos en que consista la marca puedan ser 
representados gráficamente. 
1.1.12.3.4 Qué no puede ser objeto de marca 
La ley establece una serie de prohibiciones: 
• Signos no susceptibles de representación gráfica. Por ejemplo, los signos táctiles, 
gustativos, olfativos y sonoros cuando no puedan ser representados gráficamente. 
• Signos que no tienen capacidad suficiente para distinguir, por ejemplo, un punto o una 
línea sin ningún otro elemento caracterizador. 
• Signos genéricos y específicos, por ejemplo chocolate para distinguir “chocolate”, 
aquellos que se compongan exclusivamente de signos que en el comercio o en el 
lenguaje corriente hayan llegado a constituir una denominación necesaria o usual de 
producto o servicio del que se trate, por ejemplo, “Rollitos de primavera” para 
distinguir productos alimenticios. 
• Signos descriptivos: los que se compongan exclusivamente de signos o indicaciones 
que sirvan en el comercio para designar la especie, la calidad, la cantidad, el destino, 
el valor, la procedencia geográfica, la época de producción del producto o de la 
prestación del servicio u otras características de los productos o del servicio, por 
ejemplo, “Edición selecta”, o “Fresas de mayo”. 
• Signos engañosos, por ejemplo, “Oleoliva” para distinguir todo tipo de aceites y 
grasas comestibles. 
• Signos contrarios a la Ley o al orden público, por ejemplo, cualquier marca xenófoba 
o sexista. 
• Formas que vengan impuestas por razones de orden técnico o por la naturaleza de los 
propios productos o que afecten a su valor intrínseco, por ejemplo, la representación 
de una antena parabólica para distinguir antenas parabólicas. 
• Determinados signos protegidos legalmente como banderas y escudos de Estados, 
Comunidades Autónomas, etc. 
Nota: En la anterior legislación existía como signo distintivo registrable el rótulo de 
establecimiento, que era el signo o denominación con que se distinguía el local de negocio. 
La vigente Ley de Marcas no contempla dicha modalidad de signo distintivo, pues el titular de 
una marca o nombre comercial está facultado para utilizar estos signos en los alrededores de 
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su local de negocio o establecimiento, por lo que es innecesaria esta modalidad de signo 
distintivo. 
1.1.12.3.5 Clasificación de las Marcas 
La Clasificación de Niza es una clasificación de los productos y servicios para el registro de 
las marcas de fábrica o de comercio y las marcas de servicios. El solicitante español debe 
indicar la clase o clases para la que solicita la marca, en el momento de la solicitud. 
1.1.12.3.6 Cómo se registra una marca 
1.1.12.3.6.1 Vía Nacional 
En primer lugar, debe presentarse una solicitud de registro de una marca en la OEPM u 
oficina regional competente. La solicitud debe contener una reproducción clara del signo que 
desea inscribirse, incluyendo los colores, las formas o los rasgos tridimensionales. La 
solicitud debe contener asimismo una lista de los bienes o servicios a quienes se aplicará el 
signo. El signo debe satisfacer ciertas condiciones para poder ser protegido como marca 
registrada o cualquier otro tipo de marca. Debe ser inconfundible, de manera que los 
consumidores puedan identificarlo como atributo de un producto particular, así como 
distinguirlo de otras marcas que identifican a otros productos. No debe inducir a engaño a los 
consumidores, defraudarlos ni infringir la moralidad o el orden público. 
Además, los derechos que se solicitan no pueden ser los mismos, o similares, que los derechos 
que hayan sido concedidos a otro titular de una marca. Esto puede determinarse mediante la 
investigación y examen por parte de la oficina nacional o mediante la oposición de terceros 
que reivindican derechos similares o idénticos. 
1.1.12.3.6.1.1 Dónde presentar las solicitudes. 
La Ley 17/2001, de 7 de diciembre, de Marcas prevé un régimen general y un régimen 
transitorio hasta que las Comunidades Autónomas puedan registrar las solicitudes. 
1.1.12.3.6.1.2 Régimen General 
El solicitante podrá presentar sus solicitudes de registro de marcas, a su libre elección, ante 
los órganos competentes de las Comunidades Autónomas donde tenga su domicilio, donde 
tenga un establecimiento industrial o comercial serio y efectivo, donde el representante 
designado por el solicitante, tenga su domicilio o donde el representante designado tenga una 
sucursal seria y efectiva. 
1. Los solicitantes domiciliados en Ceuta y Melilla y los no domiciliados en España 
presentarán sus solicitudes ante la OEPM, salvo que deseen (y puedan) acogerse a alguno 
de los puntos de conexión indicados en el apartado 1 anterior. 
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2. Otros lugares donde pueden presentarse las solicitudes. Los solicitantes podrán también 
presentar sus solicitudes en Oficinas de Correos u otros lugares previstos como por 
ejemplo, Delegaciones y Subdelegaciones de Gobierno, Áreas de industria y Energía, pero 
dirigidas al órgano que resulte competente. Ha de tenerse en cuenta que, en estos casos, la 
fecha de presentación de la solicitud de registro será la de recepción de la misma por el 
órgano competente al que va dirigida, y no la del depósito de la solicitud en estos lugares. 
1.1.12.3.6.1.3 Régimen transitorio 
Mientras las distintas Comunidades Autónomas inician las actividades registrables que les 
confiere la nueva Ley de Marcas, las solicitudes de registro se presentarán directamente ante 
la OEPM o en los lugares indicados en el apartado anterior. 
Cada Comunidad Autónoma deberá publicar en sus correspondientes Boletines Oficiales el 
día de inicio de sus actividades registrables y el órgano competente para recibir las 
solicitudes. 
1.1.12.3.6.1.4 Duración de la protección 
La duración de la protección conferida a la Marca es de diez años a partir de la fecha del 
depósito de la solicitud y pueden ser renovados indefinidamente. Para el mantenimiento es 
preciso el pago de tasas quinquenales. (Las marcas en procedimiento transitorio tienen un 
régimen diferente que es preciso consultar). 
1.1.12.3.6.2 Vía internacional 
Una Marca en el extranjero se puede proteger de diversas maneras: 
1.1.12.3.6.2.1 Vía Nacional 
Directamente país por país, depositando las correspondientes solicitudes en cada uno de los 
países en los que se quiere registrar la marca. La mayoría de los países del mundo registran y 
protegen las marcas. Cada oficina nacional o regional mantiene un Registro de marcas que 
contiene toda la información relativa a los registros y renovaciones que facilita el examen, la 
investigación y la oposición eventual por parte de terceros. No obstante, los efectos de este 
registro se limitan al país (o, en el caso de un registro regional, a los países) concernidos. 
1.1.12.3.6.2.2 Maraca Internacional 
A fin de evitar el registro de la marca en cada oficina nacional o regional, la OMPI administra 
un sistema internacional de registro de marcas. Por este procedimiento, regulado por el 
Arreglo de Madrid y en su Protocolo se puede obtener protección en hasta 77 países 
depositando una única solicitud, en la OEPM para su traslado a la Oficina Internacional de 
OMPI (Ginebra), teniendo el registro los mismos efectos que si la solicitud hubiese sido 
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presentada en cada uno de los países designados. Cada país puede conceder o denegar la 
protección. La duración de este registro es de 10 años renovables indefinidamente. Una marca 
podrá ser objeto de un registro internacional únicamente si ya ha sido registrada (o, cuando la 
solicitud internacional se rija exclusivamente por el Protocolo, si se ha solicitado el registro) 
en el país de origen. 
1.1.12.3.6.2.3 Marca Comunitaria 
El Reglamento de la Marca Comunitaria establece la posibilidad de obtener mediante una 
única solicitud, que podrá presentarse a elección del solicitante ante la OEPM o la OAMI de 
Alicante, protección en la totalidad de los países comunitarios. 
La Marca Comunitaria tiene un carácter unitario y produce el mismo efecto en todo el 
territorio de la Comunidad. La solicitud de una marca tiene que efectuarse correctamente para 
que pueda atribuírsele una fecha de depósito, que se asignará si cumple con todos los 
requisitos necesarios y si las tasas han sido abonadas. 
A partir del momento en que se otorga una fecha de depósito, la OAMI y las oficinas 
nacionales de algunos Estados miembros de la Unión Europea realizarán informes de 
búsqueda sobre marcas anteriores ya existentes. La OAMI realiza un informe de búsqueda de 
anterioridad limitado a las marcas comunitarias. Las oficinas centrales de propiedad industrial 
de los Estados miembros de la Unión Europea realizan, de forma simultánea y cada una de 
ellas por su cuenta, informes de búsqueda relativos a las marcas nacionales anteriores que 
figuran en sus registros. Si, tras estos trámites, se otorga el registro de la marca, la duración de 
éste será de 10 años renovables indefinidamente. Una marca sólo puede ser registrada, 
transferida o cesar en sus efectos para todo el conjunto de la Unión. Asimismo, puede adoptar 
la forma de una marca colectiva: el respeto del reglamento de uso de la marca colectiva 
garantiza el origen, la naturaleza o la calidad de los productos y servicios, distinguiéndolos de 
este modo en beneficio de los miembros de la asociación o de la entidad titular de la marca. 
1.1.12.3.6.2.4 Relación entre las 3 vías de protección 
La Marca Comunitaria es, al mismo tiempo, alternativa y complementaria a las dos vías antes 
señaladas: cada uno de los tres tipos de marca dan un nivel de protección que se adapta a las 
necesidades específicas de cada actividad económica. Así, la Marca Nacional otorga una 
protección limitada al mercado de un único país. La Marca Comunitaria goza de protección en 
el conjunto del mercado de la Unión Europea, y la Marca Internacional da protección a los 
que desean obtenerla en aquellos países que no pertenecen a la Unión Europea. 
Cualquiera que sea la antigüedad de una marca nacional o de un conjunto de marcas 
nacionales, es posible convertirlas en Marca Comunitaria. De esta forma, la empresa tendrá el 
instrumento ideal para afrontar los desafíos del mercado interior. El registro de la Marca 
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Comunitaria no implica la renuncia a las marcas nacionales. La empresa puede conservarlas 
en vigor tanto tiempo como quiera. 
1.1.12.3.7 Recomendaciones para el solicitante de marcas o nombres 
comerciales 
Antes de solicitar una marca o un nombre comercial conviene asegurarse de que no se 
encuentra inscrito con anterioridad para evitar gastos y trámites innecesarios. Para ello puede 
consultar, si se trata de una denominación, el localizador de marcas de la página Web de este 
Organismo y efectuar la búsqueda correspondiente. Si como resultado de la búsqueda localiza 
un registro anterior de denominación idéntica a la que se pretende inscribir y destinado a 
distinguir productos idénticos o similares se deberá tener en cuenta que, si el titular anterior se 
opone, la solicitud puede ser denegada. Hay que buscar en los distintos organismos 
registradores, la OEPM, el Registro Mercantil Central y Red.es y cualesquiera otros 
registradores de nombres de dominio en Internet. 
Si no se localiza un signo idéntico se recomienda que se encargue una búsqueda de solicitudes 
o derechos anteriores por semejanza fonética, ya que el localizador de marcas no realiza este 
tipo de búsquedas y los titulares de signos anteriores semejantes pueden asimismo oponerse a 
su solicitud. 
Una vez solicitada una marca o un nombre comercial se puede seguir su tramitación 
administrativa por Internet a través de la página Web de este Organismo. Cualquier incidente 
que se aprecie en la tramitación de la solicitud que imposibilite el registro se le comunicará al 
titular dándole la oportunidad de remover los obstáculos que se hubieran detectado. Asimismo 
se le comunicará la expedición del título de registro para que pueda retirarlo. 
Pueden coexistir registralmente marcas y nombres comerciales idénticos o similares, 
pertenecientes a titulares diferentes, pero destinados a ámbitos mercantiles distintos, que 
excluyan el riesgo de error o confusión. No es posible la inscripción de una denominación 
social idéntica a otra anteriormente inscrita, aunque sus actividades mercantiles sean distintas. 
3. Nombre Comercial 
El nombre comercial, por tanto, distingue a la empresa que fabrica o comercializa los 
productos o presta los servicios. La marca, en cambio, distingue los productos o servicios que 
fabrica, comercializa o presta dicha empresa. 
1.1.12.3.8 Resolución de conflictos entre derechos de propiedad industrial, 
denominaciones sociales y nombres de dominio 
Reviste trascendencia la prioridad temporal del signo correspondiente: 
Propiedad Intelectual
 E. P. S. E. V. G.                                                                                                                                        Pág. 48/157 
• Marca o nombre comercial prioritario en el tiempo: el titular registral puede iniciar 
acciones ante los Tribunales de Justicia frente al que haya adoptado posteriormente 
ese mismo nombre u otro confundible como denominación social para actividades 
mercantiles iguales o similares, solicitando, entre otras medidas, el cese por parte de la 
sociedad demandada en la utilización de ese distintivo y la modificación de su 
denominación social 
• Denominación social anterior: una entidad que tenga debidamente inscrita su 
denominación social podrá oponerse en vía administrativa frente a toda pretensión por 
parte de un tercero de inscripción de su denominación social como marca o como 
nombre comercial si concurren los requisitos establecidos en el art. 9.1.d. de la Ley de 
Marcas e igualmente podrá acudir a los Tribunales de Justicia para solicitar la nulidad 
de dicha inscripción 
• Nombre de dominio anterior: quien tenga su nombre de dominio debidamente 
inscrito podrá acudir ante los Tribunales de Justicia frente quien inscriba ese nombre 
como marca, nombre comercial o denominación social, invocando la legislación sobre 
competencia desleal, la existencia de mala fe (art. 51.1.b Ley de Marcas) y 
cualesquiera otros motivos en que funde su derecho. Este tipo de acciones judiciales 
reviste especial dificultad. 
1.1.12.4 Topografías de Productos Semiconductores  
1.1.12.4.1 Objetos susceptibles de protección 
Los títulos de protección de Topografías de Productos Semiconductores son la modalidad de 
propiedad industrial especiales, reguladas por Ley 11/1988, de 3 de mayo, de protección 
jurídica de Topografías de los Productos Semiconductores. Es de más reciente aparición, y se 
refieren a los circuitos integrados electrónicos.  
1.1.12.4.2 Finalidad 
Su fin es proteger el esquema de trazado de las distintas capas y elementos que componen el 
circuito integrado, su disposición tridimensional y sus interconexiones, lo que en definitiva 
constituye su "topografía".  
1.1.12.4.3 Duración 
 
La duración de la protección es de diez años, a partir del final del año en que se explota por 
primera vez en el mundo o se registra la topografía y se puede renovar cada 10 años 




 E. P. S. E. V. G.                                                                                                                                        Pág. 49/157 
NORMALIZACIÓN Y CERTIFICACIÓN DE PRODUCTOS EN LA UE. 
MARCADO “CE” 
Introducción 
Directivas del Nuevo enfoque o de armonización técnica, balance y perspectivas. Enfoque 
Global de la evaluación de la conformidad. 
Las disparidades entre las normativas de los diferentes Estados Miembros de la Comunidad 
Europea que regulan los aspectos técnicos de la fabricación de productos industriales son una 
traba importante a la libre circulación de mercancías en el territorio de la Unión Europea. 
Uno de los elementos centrales de la desaparición de las fronteras internas, es la estrategia 
encaminada a: A) la Consecución de la armonización técnica de las leyes y disposiciones 
relacionadas con la seguridad de las personas y los productos, por ello se  creó en el año 1985 
la denominada política del “Nuevo Enfoque” aprobada por el Consejo en la Resolución de 7 
de mayo 85/C136/01), de armonización y normalización técnica consistente en reservar a la 
Comunidad Europea la función de definir y armonizar, mediante directivas, los requisitos 
esenciales de protección en materia de seguridad, dejando a los organismos de normalización 
europeos (CEN, CENELEC, ETSI) la tarea de concretar las soluciones técnicas (armonización 
técnica) que permitirán alcanzar esos objetivos. La utilización de estas normas no es 
obligatoria, pero su uso, facilita el cumplimiento de los requisitos de las directivas. 
La U.E. ha utilizado diversos métodos para armonizar los diferentes requisitos de productos 
nacionales, promoviendo de esta forma el libre mercado. Otra regla primordial del Mercado 
Único es que si un producto puede ser legalmente vendido en un país de la U.E. tiene que 
poderse vender en otro país de la U.E. A esto se le llama B) Principio de reconocimiento 
mutuo. Para áreas no cubiertas por directivas, no puede prohibirse la venta en otro país de un 
producto que pueda ser legalmente vendido en un Estado miembro de la U.E. Un ejemplo 
puede ser el del licor Cassis de Gijón de 1979. 
Otro de los elementos del nuevo enfoque consiste en C) armonizar los procedimientos de 
certificación (procedimientos de evaluación de la conformidad). Proponen una serie de 
procedimientos de certificación equivalentes y dan libertad a los fabricantes para elegir los 
que quieran. 
Cada directiva abarca una amplia familiar de productos (juguetes, maquinaria, etc.) o 
“riesgos horizontales” (compatibilidad electromagnética). También especifican el 
procedimiento de conformidad a seguir en los cases de ausencia de normas armonizadas o de 
no aplicación por parte del fabricante. 
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Un producto le puede ser de aplicación varias directivas de Nuevo Enfoque o complementarse 
entre sí. 
El Nuevo Enfoque de la armonización y normalización técnica, establece una nueva técnica y 
estrategia de reglamentación sobre la base de los siguientes principios: 
? La armonización legislativa se limita a los requisitos esenciales que deben cumplir 
los productos comercializados en el mercado comunitario para poder circular 
libremente dentro de la Comunidad. 
? Las especificaciones técnicas de los productos que cumplen los requisitos esenciales 
establecidos en las directivas se fijarán en normas armonizadas. 
? La aplicación de normas armonizadas y de otro tipo seguirá siendo voluntaria y el 
fabricante siempre podrá aplicar otras especificaciones técnicas para cumplir los 
requisitos. 
? Los productos fabricados en cumplimiento de las normas armonizadas gozan de la 
presunción de conformidad con los requisitos esenciales correspondientes. 
Además de estos principios de Nuevo Enfoque, es necesario fijar condiciones para una 
evaluación de la conformidad de los productos. La Resolución del Consejo de 1989, relativa a 
un Enfoque Global de la evaluación de la conformidad establece los principios siguientes 
para las distintas fases de los procedimientos de evaluación a la conformidad, unifica los 
procedimientos de evaluación de la conformidad de los productos a los requisitos mínimos 
especificados en las directivas correspondientes: 
? Existencia de módulos. 
? Se generaliza el uso de normas europeas relativas a la garantía de la calidad (serie en 
ISO 9000) que deben cumplir. 
? La existencia de sistemas de acreditación. 
? Acuerdos de reconocimiento mutuo. 
El Enfoque Global introdujo un enfoque modular, que subdivide la evaluación de la 
conformidad en varias operaciones (módulos). Estos módulos difieren de acuerdo con la fase 
de desarrollo del producto (a saber, diseño, prototipo, plena producción), el tipo de evaluación 
que interviene (por ejemplo, comprobaciones documentales, homologaciones de tipo, 
aseguramiento de la calidad) y la persona que realiza la evaluación de la conformidad se basa 
en: 
? El diseño y las actividades internas de control de la producción del fabricante; 
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? El examen de tipo realizado por un tercero combinado con las actividades internas 
de control de la producción del fabricante; 
Las Directivas del nuevo enfoque imponen los requisitos aplicables a seguridad, salud y 
medio ambiente. La mayor parte de la armonización en la U.E. se lleva a cabo a través de 
Directivas. 
Características de las Directivas 
1. Definir los requisitos fundamentales de seguridad y salud estipulados. 
2. Proporcionar un uso voluntario de las normas europeas armonizadas. La aplicación de las 
normas resultará del cumplimiento de los requisitos fundamentales de seguridad y salud. 
3. Definir los requisitos uniformes de competencia para organicismos de control autorizados 
para llevar a cabo los exámenes y controles recomendados. Los resultados tendrán que ser 
aceptados por todos los estados miembros. 
4. Distinguen entre las responsabilidades del fabricante y el proveedor, lo que implica el 
cumplimiento de requisitos en materia de documentación, garantía que se cumple con las 
normas y el marcado “CE”. 
Definiciones 
1. Certificación: Procedimiento mediante el cual una tercera parte garantiza por escrito que 
un producto, proceso o servicio cumple los requisitos establecidos en las normas. 
2. Certificación obligatoria: Es un procedimiento de certificación establecido como de 
obligado cumplimiento por parte de un organismo de la administración a través de una 
disposición legal (Reglamento, Directiva, Decreto, etc.). Debe realizarse antes de 
comercializar un producto, proceso o un servicio. 
3. Calidad: Conjunto de propiedades y características de un producto o servicio que le 
confieren su aptitud para satisfacer una necesidad expresada o implícita. 
4. Cláusula de salvaguardia: Los Estados miembros están obligados a adoptar todas las 
medidas oportunas para prohibir o restringir la comercialización de productos que lleven 
el marcado “CE”, o para retirarlos del mercado si dichos productos pueden poner en 
peligro la seguridad y la salud de las personas u otro interés público amparado por las 
directivas aplicables al utilizarlos para el fin al que están destinados. 
5. Compatibilidad electromagnética: Aptitud de un dispositivo, de un aparato o de un 
sistema para funcionar de forma satisfactoria en su entorno electromagnético, sin producir 
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por sí mismo perturbaciones electromagnéticas intolerables en otros aparatos que se 
encuentran en dicho entorno. 
6. Componente de seguridad: Según la Directiva de máquinas es el componente que no 
constituya un equipo intercambiable, y que el fabricante, o su representante establecido en 
la Comunidad, ponga en el mercado con el fin de garantizar, mediante su utilización, una 
función de seguridad y cuyo fallo o mal funcionamiento pone en peligro la seguridad o la 
salud de las personas expuestas. 
7. Comercialización o puesta en el mercado: Suministro por primera vez en el mercado 
comunitario, con carácter oneroso o gratuito, de un producto incluido en la directiva, para 
su distribución y/o utilización en el territorio del EEE (Espacio Económico Europeo). 
La puesta en el mercado se refiere a cada ejemplar del producto que exista físicamente 
y terminada, independientemente del momento o lugar en que haya sido fabricado. 
La comercialización determina el momento en que el producto pasa, en el mercado 
comunitario, de la fase de fabricación a la de distribución o utilización en el territorio 
comunitario. Dado que la comercialización sólo se refiere al suministro por primera vez 
en el mercado comunitario, las directivas sólo se ocupan de productos nuevos (o 
renovados) fabricados en la Comunidad o productos nuevos (o renovados) o usados 
importados desde un tercer país. 
La comercialización no se considera en los siguientes casos: 
- Cesión del producto del fabricante de un tercer país al mandatario establecido en la 
Comunidad, que es el encargado de efectuar los trámites necesarios para que el 
producto cumpla la directiva y pueda ser comercializado en la Comunidad. 
- Importación al mercado comunitario para su reexportación. 
- Cesión de un producto fabricado en el territorio comunitario para su exportación a un 
tercer país. 
- Exposición del producto en ferias y exposiciones. 
8. Declaración de incorporación: Es una declaración que tiene que hacer los fabricantes de 
máquinas o de componentes de máquinas que no pueden funcionar independientemente y 
que están destinados a incorporarse en una unidad más compleja. En estos casos, la 
introducción en el mercado no requiere el marcado “CE”, ya que es el propietario de la 
máquina final quien será el responsable que el producto acabado sea conforme con la 
directiva. El fabricante de estos componentes sólo ha de completar la declaración de 
incorporación y entregarla al comprador. 
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9. Directiva: Documento aprobado por el Consejo de la Unión  Europea, a propuesta de la 
Comisión, con el objetivo de armonizar las legislaciones de los Estados miembros en 
determinadas cuestiones para hacer realidad la libre circulación de productos en el 
mercado europeo. 
Éstos están obligados en cuanto al resultado que deba conseguirse y tienen un plazo para 
incorporarla a su legislación nacional, pero se deja a las Autoridades Nacionales la 
elección de la forma y de los medios. 
10. Directivas de Nuevo Enfoque: Especifican los requerimientos generales mínimos que 
tienen que cumplir los productos para ser comercializados en el Espacio Económico 
Europeo (EEE: Estados de la UE, Noruega, Islandia y Lichtenstein). Las directivas son 
específicas para las diferentes familiar de productos o “riesgos horizontales”. 
11. Directivas de Enfoque Global: Unifican los procedimientos de evaluación de la 
conformidad, de los productos a los requisitos mínimos especificados en las directivas 
correspondientes. 
12. Documentación técnica o expediente técnico (ETC): Documentación en la cual se 
incluyen una serie de información que demuestra la conformidad del producto con los 
requisitos de la Directiva. La información a incluir viene especificada en cada Directiva. 
13. Declaración “CE” de conformidad: Documento escrito mediante el cual el fabricante o 
su representante establecido en la Unión Europea declara que el producto, proceso o 
servicio comercializado satisface todos los requisitos esenciales de las distintas directivas 
de aplicación. 
14. Especificación técnica: Documento que especifica los requisitos técnicos que debe 
satisfacer un producto, proceso o servicio, tales como: los niveles de calidad, el uso 
específico, la seguridad o las dimensiones, incluidas las prescripciones aplicables al 
producto en lo referente a la denominación de venta, la terminología, los símbolos, los 
ensayos, el marcado y el etiquetado, así como los procedimientos de evaluación de la 
conformidad para determinar si se satisfacen los requisitos dados y puede ser una norma, 
parte de una norma o independiente de una norma. 
15. Evaluación de la conformidad: Inspección sistemática del grado en que un producto, 
proceso o servicio cumple los requisitos establecidos en los reglamentos o en las 
directivas y que deben respetarse antes de comercializar un producto, proceso o servicio. 
Está contenido en el anexo de la directiva y es de obligado cumplimiento mediante 
procedimientos (módulos). 
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Según la Resolución del Consejo del 7 de mayo de 1985, concerniente al nuevo enfoque, se 
indica que: 
a) Los profesionales pueden recurrir a los siguientes medios de evaluación: 
- Los certificados correspondientes a marcas de conformidad realizados por tercera 
parte. 
- Los resultados de ensayos realizados por tercera parte. 
- La declaración de conformidad realizada por el fabricante o su mandatario 
establecido en la Comunidad. Este medio puede combinarse con la exigencia de un 
sistema de vigilancia. 
- Otros medios por definir en las directivas. 
b) Se podrá limitar, incluso suprimir, la elección de los profesionales entre estos 
diferentes medios, según la naturaleza de los productos y los riesgos cubiertos por las 
directivas. 
16. Examen CE de tipo: Es el procedimiento por el que un organismo acreditado comprueba 
y testifica o certifica que el modelo de un producto o servicio cumple o satisface las 
disposiciones y requisitos de las directivas que le afectan. 
17. Fabricante: Aquel que asume la responsabilidad del diseño y la fabricación de un 
producto incluido en la Directiva con objeto de comercializarlo a su nombre.  
El fabricante puede estar establecido en la Comunidad o fuera de ella. En todos los casos, 
el fabricante puede designar a un representante autorizado o mandatario, que, para poder 
actuar en nombre del fabricante, debe estar establecido en la Comunidad.  
El fabricante está sujeto a las obligaciones siguientes:  
- Diseñar y fabricar el producto cumpliendo los requisitos esenciales establecidos en la 
directiva y seguir los procedimientos de certificación de la conformidad del producto 
con los requisitos establecidos en la directiva aplicable. 
- Elaborar el expediente Técnico. 
- Firmar la declaración CE de la conformidad. 
- Colocar el marcado “CE”. 
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El fabricante puede subcontratar algunas de esas operaciones, incluso el diseño si fabrica 
materialmente el producto- o la fabricación -si se encarga del diseño-, siempre que 
mantenga la dirección y responsabilidad del conjunto. 
Se considera fabricante de un nuevo producto a quien elabora dicho nuevo producto 
acabado con productos acabados ya existentes. 
Quien cambia el uso al que está destinado dicho producto se convierte en fabricante de un 
producto. 
18. Homologación: Es el reconocimiento realizado por parte de la Administración o por un 
organismo reconocido por ella, que certifica que un producto cumple un reglamento 
técnico que le es de aplicación. 
19. Importador o persona responsable de la comercialización: Aquel que comercializa en 
la Comunidad un producto incluido en la Directiva procedente de un país tercero. 
A diferencia del mandatario, el importador no tiene una relación privilegiada con el 
fabricante (de terceros países). Por ello, sólo se le puede encargar (salvo lo dispuesto en el 
apartado. 6 del art. 8 Directiva 89/392/CEE de máquinas) el cumplimiento de 
determinadas obligaciones enumeradas en las directivas, si no está establecido en la 
Comunidad el fabricante ni tampoco el mandatario. 
En este caso, con arreglo a las directivas, el importador es el responsable de la 
comercialización comunitaria del producto que importe y, como tal, debe conservar a 
disposición de las autoridades de vigilancia el expediente técnico y la declaración de 
conformidad del fabricante. 
20. Libre circulación: Los Estados miembros deben presuponer que los productos que llevan 
el marcado “CE” cumplen todas las disposiciones de las directivas aplicables que regulan 
su colocación. 
21. Maquina: Existen tres definiciones: 
1. Es un conjunto de piezas u órganos unidos entre ellos, de los cuales uno por lo menos 
habrá de ser móvil y, en su caso, de órganos de accionamiento, circuitos de mando 
y de potencia, etc.,  asociados de forma solidaria para una aplicación determinada, 
en particular para la transformación, tratamiento, desplazamiento y acondicionamiento 
de un material. 
2. También se considerará una «máquina» un conjunto de máquinas que, para llegar a 
un mismo resultado, estén dispuestas y accionadas para funcionar solidariamente. 
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3. Se considerará igualmente una "máquina" un equipo intercambiable que modifique 
la función de una máquina, que se ponga en el mercado con objeto de que el operador 
lo acople a una máquina, a una serie de máquinas diferentes o a un tractor, siempre 
que este equipo no sea una pieza de recambio o una herramienta. 
22. Qué no son máquinas: Se consideran no máquinas: 
- Las movidas por fuerzas humanas (salvo elevación de cargas): Transpaletas, zizallas, 
etc. 
- Usos médicos. 
- Para ferias y parques de atracciones. 
- Calderas de vapor y recipientes a presión. 
- Armas de fuego. 
- Vehículos, buques, funiculares. 
- Ascensores: cabina, guías rígidas, inclinación sobre horizontal > 14º, si una persona 
puede entrar y tiene los mandos accesibles. En la nueva directiva de máquinas, 
2006/42/CE publicada en el DOUG (Diario Oficial de la Unión Europea) de 9.6.2006 
y que se ha publica en el BOE el 29.06.2008, ya considera a los ascensores como 
máquinas. 
23. Marcado “CE”: Es un sello con el cual, el fabricante declara que el producto ha sido 
diseñado y producido de acuerdo con el conjunto de requisitos esenciales especificados en 
las directivas aplicable de nuevo enfoque, de acuerdo con las directivas comunitarias que 
establecen su colocación, y que ha sido sometido al procedimiento de conformidad. Los 
productos marcados pueden ser distribuidos sin restricciones en todos los países del 
Espacio Económico Europeo (EEE) y es obligatorio. 
24. Mandatario o representante: Aquel a quien el fabricante designa para actuar por su 
cuenta en la Comunidad, únicamente por lo que respecta a determinadas obligaciones 
previstas por la Directiva. Generalmente se trata de obligaciones administrativas. Tiene 
que estar establecido en la Comunidad. 
La delegación expresa del fabricante al mandatario se recoge en un mandato escrito, en el 
que se detallan las obligaciones que le corresponden al fabricante en relación con las 
directivas, de cuyo cumplimiento el fabricante encarga al mandatario. Actuando en 
nombre del fabricante sin sobrepasar sus poderes, el mandatario no se compromete 
personalmente sino que compromete al fabricante. 
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25. Norma: Son especificación técnica que figura en un documento establecido por consenso 
y aprobado por un organismo reconocido de actividad normativa (habitualmente privado), 
para una aplicación repetida o continua, que define las características técnicas que debe 
reunir un producto, bien o servicio. Abarcan requisitos como las propiedades de los 
materiales, la definición de los nivele de protección contra los riesgos, los métodos de 
prueba, definiciones de términos, símbolos y su representación y utilización, etc.  
Es una recomendación para alguna cosa. Es un ejemplo de una solución simple para un 
problema recurrente. Son opcionales pero la conformidad con las normas nacionales, que 
son normas armonizadas transpuestas, da conformidad con los requisitos esenciales de las 
directivas. 
26. Norma armonizada: Especificación técnica NE (norma europea o documento de 
armonización) adoptadas por los organismos de normalización europeos, el CEN, 
CENELEC o ETSI, elaboradas de acuerdo con las Directrices Generales acordadas entre 
la Comisión y los órganos de normalización europeos, bajo mandato de la Comisión, 
basado en la DC 83/189/CEE, previa consulta a los Estados miembros. Además, para que 
surta efecto, ha de haber sido publicada en el Diario Oficial de la Unión Europea (DOUE), 
transpuesta a la Normativa Nacional de al menos un Estado miembro donde se aplique. 
27. Normalización: Normalizar es definir condiciones, describir requisitos para productos y 
desenvolver métodos asegurando la función, la calidad y el intercambio y dar soluciones 
par el cumplimiento de los requisitos de seguridad. Todas las normas están orientadas a 
simplificar, racionalizar y reducir costes. Normalizar se basa en un entendimiento mutuo 
en el cual fabricantes expertos, consumidores, comerciantes y otros intereses sociales 
llegan a una solución, no tan sólo dentro de un país, sino también fuera de el. 
28. Organismo Notificado o de Normalización: Tercera parte competente para realizar las 
tareas relativas a la evaluación de conformidad establecidas en la Directiva, designada por 
un Estado miembro de entre los organismos de su jurisdicción que respondan a los 
criterios de competencia y notificada a la Comisión y a los demás Estados miembros. 
Cada organismo está identificado por el número de orden atribuido por la Comisión con 
ocasión de la notificación del Organismo por un Estado miembro. La lista de organismos 
notificados se publica en el Diario Oficial de la Unión Europea (DOUE). Sólo se concede 
un código por Organismo, incluso en el caso de que esté notificado en virtud a varias 
Directiva. 
Elaboran las normas europeas armonizadas que la Comisión les encarga, basadas en los 
requisitos esenciales definidos en los anexos de las directivas de Nuevo enfoque. Prueba o 
certifica el producto. 
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29. Presunción de conformidad: La conformidad con las normas nacionales, que son 
transposición de normas armonizadas cuyas referencias hayan sido publicadas por la 
Comisión en el Diario Oficial de la Unión Europea (DOUE), hace que se presuma la 
conformidad con los requisitos esenciales contemplados en las normas armonizadas. 
30. Producto defectuoso: Aquel producto que no ofrece la seguridad que cabría 
legítimamente de esperar, teniendo en cuenta todas las circunstancias, y especialmente, su 
presentación, el uso razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en 
circulación. 
31. Producto reglamentado: Todo producto cuyas características están reguladas por uno o 
más reglamentos técnicos o directivas. 
32. Puesta en servicio: Tiene lugar en el momento de la primera utilización en el territorio 
del Espacio Económico Europeo (EEE) de un producto incluido en la Directiva por parte 
del usuario final. 
Los Estados miembros pueden imponer condiciones especiales en los casos siguientes: 
- La instalación de equipos con el fin de proteger las redes de telecomunicaciones o las 
estaciones de radiocomunicación utilizadas por motivos de seguridad. 
- La puesta en servicio y utilización de equipos en una ubicación determinada a fin de 
remediar un problema de compatibilidad electromagnética existente o potencial. 
33. Reglamentos técnicos: Son un conjunto de especificaciones técnicas y de disposiciones 
administrativas dictadas por la Administración, de obligado cumplimiento para que un 
producto pueda ser comercializado. 
34. Requisitos esenciales: Los requisitos esenciales se recogen en los anexos de las directivas 
y son condiciones generales que ha de cumplir un producto para no poner en peligro la 
seguridad de las personas, animales domésticos, bienes y/o medio ambiente, o sea, para, 
alcanzar el objetivo de la directiva. No se trata de especificaciones técnicas, ya que no 
definen ningún diseñó concreto o requisitos de construcción, sino que señalan meramente 
los resultados deseados para que el producto en cuestión pueda ser comercializado y 
circular libremente en la Comunidad. 
Los productos sólo pueden comercializarse y entrar en servicio si cumplen los requisitos 
esenciales. 
35. Sistema de calidad: Es un conjunto de la estructura de organización, de 
responsabilidades, de procedimientos y de recursos que se establecen para llevar a cabo la 
gestión de la calidad, (entendiendo por calidad el conjunto de propiedades y características 
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de un producto o servicio que le confieren su aptitud para satisfacer una necesidad 
expresada o implícita). 
36. Transposición y disposiciones transitorias: Los Estados miembros deben transponer las 
disposiciones de las directivas a la legislación nacional. 
Marco legal de la seguridad industrial en la U.E. 
Dentro del marco legal existen Normas que pueden ser jurídicas o técnicas. 
1.1.13 Normas jurídicas 
Existen tres tipos y su orden va de mayor a menor importancia: 
1.1.13.1 Directivas del nuevo enfoque y enfoque global  
Las directivas son: 
? Son requisitos esenciales de seguridad y salud en términos generales, por lo que se 
pone a su alcance las normas técnicas. 
? Normas legales del legislador comunitario, publicada en el DOUE (Diario Oficial de 
la Unión Europea). 
? Derivan del artículo 100 A del tratado constitutivo. 
? Obliga a los estados miembros, no a los ciudadanos, una vez publicada la norma. 
? Se transpone al ordenamiento jurídico interno a cada estado Miembro mediante norma 
legal publicada en el Diario Oficial del Estado (BOE). 
? Fijan los procedimientos a seguir por los fabricantes que pueden escoger los que 
quieran mientras demuestren que cumplen con los requisitos esenciales de las 
directivas. 
? Permiten colocar el Marcado “CE”, lo que significa la libre circulación de productos. 
? Implica la derogación de las legislaciones estatales. 
? Deja las normas técnicas voluntarias; si son armonizadas, dan presunción de 
conformidad. 
1.1.13.2 Reglamentos estatales: 
La instalación de productos está sujeta a reglamentos estatales. 
? Requisitos técnicos más concretos. 
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? Son Normas técnicas obligatorias. 
? Las listas son de UNE, EN o cualquier otro país de la UE. 
? Equivalencia de normas. 
1.1.13.3 Las Directivas sociales 
Para la protección de la salud y seguridad de los trabajadores. 
? Son “Disposiciones” o indicaciones de cómo debe hacerse el trabajo, no son requisitos 
esenciales. 
? También son menos concretas, por lo que, el Instituto Nacional de Seguridad e 
Higiene en el Trabajo (INSHT) publica Guías de aplicación, que se basan en normas 
técnicas. 
1.1.14 Normas técnicas 
? Es una referencia técnica porque se decide adoptar algo en concreto en un momento 
dado: Los Representantes de sindicatos, empresas y representantes de la 
Administración. 
? Nunca es obligatoria. 
? Es de consenso amplio. 
Prefijos: 
- Españolas: UNE. 
- Europeas: EN. No quiere decir que sean armonizadas. 
- Británicas: BS. 
- Francesas: NF. 
- Alemanas: DIN. 
- Italianas: UNI. 
- Mundiales: ISO, CEI. (Suiza) 
1.1.14.1 Categorías 
Las tres categorías de normas más extendidas en la UE y son las siguientes: 
1.1.14.1.1 Normas internacionales 
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 De ámbito internacional. Adoptadas por una organización internacional de normalización y 
puestas a disposición del público. Las más representativas son:  
? IEC, elaboradas por la Comisión Electrotécnica Internacional para el área eléctrica 
(CEI). 
? IUIT, desarrolladas por la Unión Internacional de Telecomunicaciones para el sector 
de las telecomunicaciones. 
? ISO, elaboradas por la Organización Internacional de Normalización para el resto de 
los sectores (ISO). 
1.1.14.1.2 Normas europeas 
De ámbito regional y europeo. Adoptadas por un organismo europeo de normalización y 
elaboradas con la participación de representantes acreditados de todos los estados miembros y 
dispuestas a disposición del público. Las más representativas son: 
? ETS, desarrolladas por el Instituto Europeo de Normalización de Telecomunicaciones 
para el ámbito de las telecomunicaciones (ETSI). 
? EN, desarrolladas por el Comité Europeo de Normalización Electrotécnica para 
máquinas electrónicas (CENELEC), y por el Comité Europeo de Normalización 
(CEN), para los otros sectores  
1.1.14.1.3 Normas nacionales 
 De ámbito estatal, Estado Español. Adoptadas por un organismo nacional de normalización y 
puestas a disposición del público. En España son: 
? UNE, aprobadas por la Asociación Española de Normalización y Certificación 
(AENOR), para todos los sectores. 
1.1.14.2 Objetivos o funciones principales 
Los objetivos o funciones principales de las normas técnicas son: 
1. Potenciar la calidad de los productos, procedimientos y servicios, definiendo sus 
características que determinan la capacidad de satisfacer las necesidades del 
consumidor. 
2. Mejorar la calidad de vida, la seguridad, la salud y la protección del medio ambiente. 
3. Optimización de los recursos de producción, a través del fomento del principio de 
economía del trabajo, los materiales, la energía y el intercambio de productos. 
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4. Facilitar la comunicación clara e inequívoca entre todas las partes interesadas. 
5. Fomentar el comercio internacional gracias a la eliminación de las barreras técnicas, 
debidas a las prácticas nacionales. 
6. Aumentar la eficacia gracias al control de la variedad. 
1.1.14.3 Normas armonizadas 
? Cuando una norma técnica nacida por un mandato de la Comisión Europea (EN), es 
votada y aprobada por el Comité Europeo de Normalización (CEN) o Comité Europeo 
de Normalización Electrotécnica para máquinas electrónicas (CENELEC) y, devuelta 
a la Comisión y su referencia se publica en el Diario Oficial de las Unión Europea 
(DOUE) adquiere el rango de armonizada. 
? Creadas para dar sopote a las directivas. 
?  Dan presunción de conformidad. 
? Prefijos: el del estado miembro seguido de EN: ejemplo.: UNE-EN, BS-EN, etc. 
? Se permite que algún país ponga una desviación a la norma (ejemplo: en B.T.). 
Según el marco del nuevo enfoque, las normas europeas armonizadas, son normas voluntarias 
a no ser que una disposición legal la haga obligatoria, establecidas de común acuerdo por los 
organismos notificados de todos los Estados miembros, que convierte los requisitos de 
seguridad esenciales especificados en las directivas en instrucciones técnicas sobre la base de 
la Resolución del Consejo de mayo de 1985 relativa al nuevo enfoque en materia de 
armonización técnica y normalización. En cierta manera es una especificación técnica que 
proporciona a los fabricantes información sobre como hacer una cosa. 
 Los productos diseñados y fabricados siguiendo las normas (o de su transposición nacional, 
en el caso español normas adoptadas por AENOR, habitualmente con la codificación UNE-
EN) se benefician de una presunción de conformidad con los requisitos esenciales contenidos 
en las directivas relevantes. 
El fabricante es libre de utilizar otros medios para satisfacer los requisitos esenciales, pero 
deberá alcanzar un nivel de seguridad como mínimo equivalente al establecido por normas 
armonizadas. 
De no utilizar dichas normas, y dependiendo de la Directiva en cuestión, puede ser 
imprescindible un Examen de Tipo por un Organismo Notificado. 
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El procedimiento es el siguiente: la Comisión Europea emite un mandato a los organismos 
normalizadores europeos para que desarrollen normas o estándares armonizados, las cuales se 
publican en el Diario Oficial de la Unión Europea (DOUE), siendo ésta el reconocimiento de 
la vinculación entre los requerimientos esenciales de una o más directivas y las normas 
armonizadas. 
La Directiva 98/48/CE establece que la Comisión Europea y los organismos de normalización 
europeos (CEN CENELEC y ETSI) y de los Estados Miembros han de ser informados de las 
nuevas normas o modificaciones de las existentes llevadas a cabo por uno de ellos (salvo en el 
caso de que se trate de la transposición idéntica o equivalente de una norma internacional o 
europea). Asimismo, los Estados Miembros comunican a la Comisión Europea todo Proyecto 
de reglamento técnico. 
1.1.14.3.1 Clases de Normas armonizadas 
a) Tipo A: Son normas que proporcionan nociones fundamentales y principios de diseño 
generales aplicables a todos los tipos de máquinas. 
b) Tipo B: Que tratan de un aspecto de seguridad o de un tipo de dispositivo que condiciona 
la seguridad, que son válidas para una amplia gama de máquinas. Dentro de las normas de 
tipo B hay dos clases: 
? Normas de tipo b1, que tratan de aspectos particulares de la seguridad (ejm. distancias 
de seguridad, temperatura superficial, ruido). 
? Normas de tipo B2, que tratan de sistemas, dispositivos o componentes que 
condicionan la seguridad (ejm. Mando a dos manos, dispositivos de enclavamiento, 
dispositivos sensibles a la presión, resguardos). 
c) Tipo C: que aportan instrucciones de seguridad mínimas para un grupo específico de 
maquinaria. Cuando no hay disponibles normas de tipo C, los diseñadores de máquinas 
tienen que usar normas tipo A y B para establecer el expediente técnico de construcción. 
Ámbito de ampliacación de las Directivas de Nuevo Enfoque 
1.1.15 Productos sujetos a las directivas 
Las directivas de Nuevo Enfoque se aplican a productos destinados a ser comercializados (o a 
entrar en servicio) por primera vez en el mercado comunitario. Por tanto, las directivas se 
aplican a los nuevos productos fabricados en los Estados miembros y a los productos nuevos, 
usados y de segunda mano importados de países terceros. 
Normalización y certificación de productos en la UE
 E. P. S. E. V. G.                                                                                                                                        Pág. 64/157 
El concepto de producto varía entre una directiva y otra por lo que es responsabilidad del 
fabricante comprobar si su producto entra en el ámbito de aplicación de una o varias 
directivas. 
Los productos en los cuales se les ha hecho modificaciones importantes pueden considerarse 
nuevos productos que también deben cumplir con las disposiciones de las directivas 
aplicables si se comercializan en el mercado comunitario y entran en servicio. En este caso se 
tiene que evaluar caso por caso, a menos que se establezca lo contrario. 
Los productos que han sido reparados sin cambiar sus prestaciones, finalidad o tipo originales 
no están sujetos a la evaluación de la conformidad con arreglo a las directivas. 
Los productos destinados exclusivamente a fines militares, según el artículo 296 del Tratado 
CE. o policiales están excluidos expresamente del ámbito de aplicación de determinadas 
directivas. 
Las directivas de juguetes, equipos de baja tensión, productos de construcción, explosivos 
para fines civiles y aparatos de refrigeración cubren exclusivamente la comercialización. Es 
decir, que sólo pueden utilizarse una vez efectuado el ensamblaje o instalación o aquellos 
cuyo cumplimiento con la normativa puede verse afectado por las condiciones de 
distribución, almacenamiento o transporte, o a los que no hayan sido puestos en el mercado 
antes de entrar en servicio. 
Las directivas que cubren exclusivamente la puesta en servicio por primera vez del producto 
son las relativas a los productos que no están directamente preparados para su uso en la fase 
de comercialización. 
1.1.16 Lista de productos sujetos a las directivas. Textos y normas 
armonizadas de las Directivas 
NOTA IMPORTANTE: La información que se ofrece en esta página puede variar en el 
tiempo, ya que se crean nuevas directivas que modifican directivas anteriores.  
En la pátina de internet, situada en la parte inferior de este párrafo, de la Comisión Europea 
(CE) se pueden encontrar todas las Directivas de productos junto con el texto y sus normas 
armonizadas. Clicando sobre el producto de interés, aparece todo lo relacionado con ella y si 
se desea cambiar el idioma a español, una vez dentro, sólo hay que clicar en el icono      y 
aparece la lista de normas armonizadas de la Directiva, publicadas en el Diario Oficial de la 
Unión Europea (D.O.U.E), las cuales siempre están actualizadas. Lo mismo sucede si se 
quiere ver el texto de la Directiva, se clica sobre la Directiva de interés y una vez dentro se 
escoge el idioma deseado y aparece el texto de la Directiva. 
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/standardization/harmstds/reflist.html 
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Lista de referencia de normas armonizadas en el contexto de las directivas « de 
nuevo enfoque » 











87/404/EEC Recipientes a presión simples 
88/378/EEC 
93/68/EEC 
88/378/EEC Seguridad de los juguetes 
89/106/EEC  
93/68/EEC 
89/106/EEC Productos de construcción 
2004/108/EC   Compatibilidad electromagnética 








89/686/EEC  Equipos de protección individual 
90/384/EEC  
93/68/EEC 
90/384/EEC Instrumentos de pesaje de funcionamiento no automático 
90/385/EEC  
93/42/EEC   
93/68/EEC 
2007/47/EC 
90/385/EEC  Productos sanitarios implantables activos 
90/396/EEC  
93/68/EEC 





92/42/EEC  Calderas nuevas de agua caliente alimentadas con 
combustibles líquidos o gaseosos 
93/15/EEC    Explosivos con fines civiles 
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93/42/EEC Productos sanitarios 




94/25/EC Embarcaciones de recreo 
95/16/EC    Ascensores 
97/23/EC    Equipos a presión 
98/79/EC    Productos sanitarios para diagnóstico in vitro 
1999/5/EC    Equipos radioeléctricos y equipos terminales 
de telecomunicación y reconocimiento 
mutuo de su conformidad 
2000/9/EC    Instalaciones de transporte de personas por 
cable 
2004/22/EC   Instrumentos de medida 
1.1.17 Aplicación simultánea de directivas 
Existe la posibilidad de una aplicación simultánea de directivas, ya que los requisitos 
establecidos en cada una de ellas pueden coincidir o complementarse entre sí, en función de 
los riesgos relacionados con el producto en cuestión; por ejemplo, las directivas relacionadas 
con la compatibilidad electromagnética y los equipos a presión, contemplan fenómenos no 
incluidos en las de equipos de baja tensión o máquinas. Por este motivo se debe aplicar 
conjuntamente las directivas, a menos que en las mismas se disponga lo contrario. Una 
máquina controlada electrónicamente por conexión a la toma está incluida en la directiva de 
máquinas en cuanto a los riesgos mecánicos, a la directiva de compatibilidad electromagnética 
por las perturbaciones electromagnéticas que puedan provocar o que le puedan afectar, y por 
la directiva de baja tensión por los riesgos eléctricos. 
Aunque un producto esté incluido en varias directivas, no tiene que llevar varios marcados 
CE, sino que el fabricante o la persona responsable de la introducción del producto en el 
marcado por primera vez certifica la conformidad con los requisitos esenciales de las 
diferentes directivas que afectan al producto concreto. No obstante, el fabricante o su agente, 
que tienen que preparar la documentación suplementaria (documentos de producción, 
documentos técnicos, etc.) para cada directiva concreta, tiene que especificar y enumerar en la 
declaración (o declaraciones) de conformidad cada una de las directivas correspondientes. 
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1.1.18 Directiva relativa a la seguridad general de los productos 
La Directiva de seguridad general de los productos se aplica a los productos de consumos 
suministrados en el curso de una actividad comercial, siempre que: 
? El producto no está cubierto por directivas de Nuevo Enfoque u otras disposiciones 
legales comunitarias, o bien  
? Todos los aspectos de seguridad o categorías de riesgo no estén cubiertos por 
directivas de Nuevo Enfoque u otras disposiciones legales comunitarias. 
Lista de búsqueda de contenidos importantes para cada Directiva de 
un producto 
Es interesante conocer la página del Ministerio de Industria, Turismo y Trabajo, situada al 
final de este párrafo, además de la página de la U.E., ya que todo su contenido está en español 
y también está permanentemente actualizada. Se puede encontrar para cada Directiva de 
producto los siguientes datos: 
http://www.ffii.nova.es/puntoinfomcyt/Formulario-dire01.asp 
- Texto de la Directiva 
- Modificaciones 
- Entrada en vigor 
- Campo de aplicación 
- Guías y ayudas para la aplicación de la directiva 
- Transposiciones al R.D. 
- Comentarios 
- Historial de la Directiva 
- Normas armonizadas 
- Organismos notificados 
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MARCADO “CE”, ventajas e inconvenientes 
Con el marcado "CE", el fabricante declara la conformidad con el conjunto de obligaciones 
referentes a los productos que incumben al fabricante, de acuerdo con las Directivas 
comunitarias que establecen su colocación.  
Cuando un producto esté cubierto por varias Directivas que dispongan la colocación del 
marcado "CE", éste señalará que el producto cumple las disposiciones aplicables de todas esas 
Directivas de aplicación al mismo. 
Sin embargo, en caso de que una o varias autoricen al fabricante a elegir, durante un periodo 
transitorio, aplicarlas o no (en cuyo caso deberán cumplir la legislación nacional que esté 
vigente), el marcado "CE" se referirá únicamente a la conformidad con las disposiciones de 
aquellas Directivas que se hayan aplicado, y deberán indicarse en los documentos 
establecidos por los procedimientos de evaluación de la conformidad únicamente las 
referencias de tales Directivas. 
Ejemplo de producto cubierto por varias Directivas: 
Entre 01.01.1995 y 31.12.1996, la DC 73/23/CEE "Baja Tensión" permitía como medio de 
presunción de conformidad una de las siguientes opciones: 
1. La colocación en el producto del marcado "CE". 
2. La colocación en el producto de una marca de conformidad de un organismo privado. 
3. La expedición de un certificado de conformidad, o 
4. La declaración de conformidad expedida por el fabricante, cuando se tratase de un 
producto para la industria. 
Los puntos 2, 3 y 4 eran las opciones que permitía la legislación anterior. Dentro de este 
periodo, a partir del 01.01.1996, la DC 89/336/CEE "Compatibilidad Electromagnética" 
establece como único medio la colocación del marcado "CE" .  
Por tanto, un electrodoméstico, al que apliquen únicamente estas dos Directivas, durante el 
año 1996, debería estar marcado con el "CE", pero este podría ser el medio de prueba de la 
presunta conformidad del producto: 
a. Con ambas Directivas (si se hubiese elegido la primera opción en la Directiva "Baja 
Tensión", por tanto, en los documentos como la Declaración "CE" de Conformidad se 
haría referencia a ambas Directivas), o, 
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b. Con la Directiva de "Compatibilidad Electromagnética" (si se hubiesen elegido una 
opción de la 2 a la 4 en la Directiva "Baja Tensión" y por tanto en los documentos 
como la declaración "CE" de Conformidad  exigida en la DC 89/336/CEE sólo se 
haría referencia a esa Directiva). 










? Deben conservarse las proporciones, siendo la dimensión vertical mínima de 5 mm. 
? Debe colocarse sobre el producto o su placa descriptiva. Cuando no sea posible, 
deberá fijarse al embalaje si lo hubiera y en los documentos que lo acompañan, si la 
Directiva lo exige. 
? Se colocará de forma visible, legible e indeleble. 
? Debe ir seguida del número/s de identificación del Organismo/s Notificado/s 
involucrado/s en su caso. 
? Es el único marcado que indica que el producto cumple las Directivas de aplicación. 
? Debe colocarse al final de la fase de control de producción. 
? Lo fijará el fabricante o su representante autorizado dentro de la Unión Europea. 
Excepcionalmente, cuando la Directiva lo permita, podrá fijarlo la persona 
responsable de la puesta en el mercado del producto en la Unión Europea. 
? Está prohibido colocar signos que puedan confundirse con el marcado "CE”, tanto en 
significado como en la forma. Un producto podrá llevar otras marcas o sellos, siempre 
que no se confundan con el marcado "CE" y que no reduzcan la legibilidad y 
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visibilidad de éste. Los fabricantes que tengan marcas susceptibles de confundirse con 
el marcado "CE", están autorizados a poseer su marca durante 10 años después de la 
adopción del reglamento si estas marcas han sido registradas antes del 30/06/89 y 
están actualmente en servicio. 
? Si un organismo notificado participa en la fase de control de la producción, su número 
de identificación debe figurar a continuación del marcado “CE”, debe colocarlo, bajo 
la responsabilidad del organismo notificado, el fabricante o representante autorizado 
establecido en la Comunidad. 
? Excepto en aquellas excepciones que establecen algunas Directivas, relativo al proceso 
de marcado "CE", de los productos afectados se debe esperar por: 
Usuarios y consumidores: que el producto vaya con el marcado "CE" visible y legible y, en 
el caso particular de la Directiva de Máquinas, acompañado de la declaración "CE" de 
conformidad.  
Entregar con el producto la declaración "CE" de conformidad cuando no se trate de una 
máquina, no es obligatorio, pero podría ser una opción muy apreciada por los consumidores y 
usuarios por la información adicional y garantías que aporta.  
También en Equipos Terminales de Telecomunicación se pide que el certificado de 
aceptación se adjunte en el manual, aunque éste no es requisito de la Directiva sino del Real 
Decreto de transposición. 
Comerciantes intermedios: pueden esperar lo mismo que usuarios y consumidores pero, 
aunque legalmente no pueden exigirlo excepto a máquinas, es muy recomendable que pidan y 
conserven una copia de la declaración "CE" de conformidad  de los productos que 
comercialicen, facilitando así la tarea de Inspección de las Autoridades Competentes. La falta 
de información del fabricante  podría convertir, bajo algunos supuestos, al comerciante en 
responsable subsidiario. 
Inspectores de la Administración Competente: deben esperar y exigir lo mismo que 
usuarios y consumidores pero, además, en caso de cualquier duda o sospecha justificada, 
pueden exigir la declaración "CE" de conformidad y, en su caso, las partes del expediente 
técnico que sean necesarias para dilucidar la mencionada duda o sospecha. La no presentación 
de la documentación mencionada puede dar lugar a la no presunción de conformidad, con los 
correspondientes procedimientos que conlleva. 
1.1.19 Ventajas 
? Con este pasaporte los productos pueden acceder fácilmente al mercado de la UE. 
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? El marcado “CE” hará que el comercio del producto en los países de la UE sea más 
barato y más fácil. 
? Será más seguro para los consumidores y así habrán menos demandas por daños. 
1.1.20 Inconvenientes 
? Las directivas pueden exceder las leyes nacionales y las regulaciones actuales. Puede 
costar un suplemento al fabricante para modificar el diseño y/o la fase de producción 
actualmente para continuar exportando o acceder a este mercado europeo. 
? Los costes adicionales para la obtención de la certificación del producto para el 
Marcado “CE” y cualquier, si es aplicable, certificación de prueba requerida. 
Responsabilidad de aplicar o colocar el Marcado “CE” 
Cualquier producto fabricado o importado en la Comunidad que provoque lesiones o daños 
materiales está cubierto por la Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos. 
Esta Directiva se aplica igualmente a los productos que entran en el ámbito de aplicación de 
una directiva de Nuevo Enfoque. 
La Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos establece un régimen estricto 
de responsabilidad de los fabricantes e importadores en la Comunidad, siendo en principio, el 
fabricante quien asume la responsabilidad de la conformidad de su producto con las 
directivas. 
La Administración, y a efectos de control, establece unos planes de inspección anuales 
(Industria, Consumo,...) que tienen como resultado el establecimiento de multas, y la retirada 
del mercado o prohibición de la puesta en circulación de equipos que pongan en peligro la 
seguridad o la salud de las personas, bienes o medio ambiente, tanto en España como en el 
resto de los países miembros de la UE.  
Para consultar el alcance objetivo de responsabilidades, podemos recurrir a la Ley 22/94, de 6 
de Julio, que regula la responsabilidad civil de los daños causados por productos defectuosos, 
y que adapta a nuestro ordenamiento jurídico las disposiciones de la Directiva 85/374/CEE, 
de 25 de Julio, cuya finalidad es conseguir un régimen jurídico homogéneo dentro de la UE 
de la citada responsabilidad. 
Las responsabilidades del fabricante se aplican de la misma manera a cualquier persona física 
o jurídica que ensamble, embale, procese o etiquete productos prefabricados con vistas a 
comercializarlos en el mercado comunitario por cuenta propia. 
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El fabricante es quien debe decidir sobre los elementos de duda ya que, es responsabilidad 
suya: 
? Comprobar si su producto entra en el ámbito de aplicación de una o varias directivas. 
? El diseño y fabricación conforme a los requisitos esenciales que establecen las 
directivas de aplicación. 
? La ejecución de la evaluación de la conformidad con arreglo a los procedimientos que 
establecen las directivas y firmar la Declaración “CE” de conformidad. 
? Colocar el marcado “CE”. 
Hay otras figuras que pueden ser importantes. Por ejemplo, el fabricante, establecido o no en 
la Comunidad, puede designar a 1.- Un representante autorizado dentro de la Comunidad 
para que actúe en su nombre en determinadas tareas exigidas por las directivas, teniendo que 
ser esta declaración explicita y por escrito y sólo referida a tareas de carácter administrativo. 
2.- Si el fabricante no está establecido en la Comunidad y no cuenta con representante 
autorizado, es el importador, el que comercializa un producto procedente de un país tercero 
en el mercado comunitario, y quien asume determinadas responsabilidades. 
Pero si este importador, monta, embala, procesa, etiqueta o modifica sustancialmente el uso 
previsto del producto, se le puede considerar como fabricante. 
Si un producto se ha puesto en servicio sin haber sido comercializado previamente, como 
los productos para uso propio, quien pone en servicio el producto debe asumir las 
responsabilidades del fabricante. 
Para productos que sólo pueden utilizarse después de haberse montado, instalado u otro tipo 
de manipulación (máquinas, aparatos de gas, etc.), la directiva aplicable cubre la puesta en 
servicio y si dicho montaje pude afectar al mantenimiento de la conformidad con la 
normativa, los instaladores deben asegurarse de que no impliquen un incumplimiento de la 
normativa. 
Para los usuarios finales (empresarios), las directivas de Nuevo enfoque no establecen 
obligaciones, aparte de las relacionadas con la puesta en servicio, pero hay que tener en 
cuenta que la legislación sobre la salud y seguridad en el trabajo influye en el mantenimiento 
y el uso de los productos. 
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Principales pasos para colocar el Marcado “CE” 
Las diferentes etapas posibles por las que un producto debe pasar desde su fabricación hasta 










Producto 1. Comprobar si el producto está dentro 
del ámbito de aplicación de la 
Directiva Producto. 
2. Asegurarse de que se cumplen los 
requisitos esenciales.  
Evaluación de 
la Conformidad 
3. Decidir si se van a usar normas 
armonizadas. 
4. Seguir el procedimiento de evaluación 
de la conformidad pertinente. 
5. Comprobar si tiene que intervenir un 
organismo notificado.  
Documentación  6. Elaborar la documentación técnica. 
7. Preparar, si es necesario, un manual 
de instrucciones.  




9. Colocar el marcado “CE”.  
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Directivas del producto que son utilizadas más frecuentemente 
Hay 4 Directivas que son utilizadas com más frecuencia. Cuando a un producto se le aplican 
más de una directiva se debe conformar con todas las directivas aplicables. 
1. La Directiva de Compatibilidad Electromagnética. [ver Anexo XI. Directiva de 
Compatibilidad Electromagnética (CEE) 89/336/CEE y nueva Directiva 
2004/108/CE]. 
2. La Directiva de Baja Tensión. [ver Anexo X. Directiva de material eléctrico destinado 
a ser utilizado en determinados límites de tensión 2006/95/CE] 
3. La Directiva de Máquinas. [ves Anexo IX. Directiva de máquinas 89/392/CEE y 
nueva Directiva 2006/22/CE.] 
4. La Directiva de los Dispositivos Médicos. 
Cumplimiento de los requisitos esenciales 
El diseñador tiene que analizar todos los requisitos esenciales de la/s Directiva/s de aplicación 
y determinar si el riesgo correspondiente existe en el producto, en cuyo caso, tendrá que 
tomar las medidas necesarias para subsanarlo. Es importante que las medidas de seguridad 
permitan una utilización fácil del producto, sin dificultar su uso previsto. 
Si se utiliza una norma o especificación técnica representa una manera de cumplir las 
Directivas. 
Se puede recurrir a otros medios ya que, en principio, no se establece ningún método 
concreto, pero las normas tienen la ventaja de fijar un nivel de seguridad; y aunque no se 
sigan, al menos puede hacerse una idea del nivel de seguridad requerido que, de otro modo, 
tendría que averiguar por medios que podrían ser cuestionables. 
Las normas armonizadas, publicadas en el Diario Oficial de las Unión Europeas (D.O.U.E.) y 
traspuestas a normas nacionales, son las únicas que confieren presunción de conformidad con 
los requisitos esenciales de los que tratan.  
Como todas las demás normas, las normas armonizadas no son obligatorias y el fabricante es 
libre de utilizar otros medios para satisfacer los requisitos esenciales. Pero en tal caso, deberá 
alcanzar un nivel de seguridad como mínimo equivalente al establecido por esas normas 
armonizadas, ya que éstas fijan el "estado de la técnica" en un momento dado y por 
consiguiente, el nivel de seguridad alcanzable cuando se elaboraron. 
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Cuando no se aplican estas normas, entonces es imprescindible un examen de tipo por un 
Organismo Notificado (dependiendo de la Directiva). 
Diseño y fabricación de productos afectados por el Marcado “CE” 
En la fase de diseño, lo más aconsejable para empezar es conocer y tener en cuenta los 
requisitos recogidos en las distintas Directivas de aplicación al producto antes de su 
fabricación, para poder así integrar las medidas necesarias para su cumplimiento desde la fase 
de diseño del prototipo, lo que disminuirá los costes y el tiempo para obtener un producto 
conforme.  
Ha de tenerse presente que la conformidad del producto está limitada a los usos e 
instalaciones indicados por el fabricante y a la utilización previsible, pero no a los usos que le 
pueda dar terceras personas. 
En la fase de fabricación se tienen que seguir los sistemas de evaluación o certificación de la 
conformidad de las Directivas, que se dividen en dos partes, como viene explicado en los 
módulos básicos de la evaluación de la conformidad: control del diseño y control de la 
producción, y se basa en la Decisión del Consejo 93/465/CEE. 
• Módulo A. Control interno de la fabricación. (Existe un módulo A bis en el cual 
interviene un Organismo Notificado). 
• Módulo B. Examen de tipo. Sólo en la fase de diseño. Se refiere al proceso de 
fabricación. 
• Módulo C. Conformidad con el tipo 
• Módulo D. Aseguramiento de la calidad de la producción. 
• Módulo E. Aseguramiento de la calidad del producto. 
• Módulo F. Verificación de los productos. 
• Módulo H. Aseguramiento de calidad total. 
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PROCEDIMIENTOS DE EVALUACIÓN DE LA CONFORMIDAD 
1.1.21 Módulos básicos de evaluación de la conformidad 
Antes de comercializar un producto al que se le tenga que aplicar una de las directivas, el 
fabricante debe someter su producto a un procedimiento de evaluación de la conformidad de 
entre los establecidos en la directiva aplicable, con vistas a colocar el marcado “CE”. 
Aunque cada tipo de producto presenta particularidades que tienen que reflejarse en su 
correspondiente Directiva, la Comisión Europea ha tratado de darles a todas las Directivas 
una estructura común basada en los procedimientos de evaluación de la conformidad y 
fijación del marcado "CE", que se detallan en la Decisión del Consejo 93/465/CEE. 
Estos procedimientos establecen siempre dos fases para la evaluación de la conformidad: 
a. Evaluación del diseño (de un prototipo o de una muestra del producto) mediante los 
ensayos y estudios que correspondan. 
b. Evaluación de la producción (todas las unidades del producto deben seguir 
cumpliendo al igual que cumplía la muestra estudiada en la fase de evaluación del 
diseño), mediante un cierto control de calidad de la producción, preferiblemente 
basado en las normas  ISO 9000. 
Además, están divididos en módulos relacionados con la fase de diseño y la fase de 
producción, o ambas y sus ocho variantes se pueden combinar entre sí para poder crear 
procesos completos de evaluación de la conformidad. 
Las directivas prevén distintos procedimientos (módulos) que se refieren a la fase de diseño, 
de producción o ambas, según las categorías y los riesgos de los productos que amparan, y a 
veces se da libertad al fabricante de escoger los procedimientos. 
Además de controlar una muestra del producto mediante los ensayos que correspondan, se 
debe asegurar que toda la producción o instalación cumple los requisitos esenciales. Las 
propias Directivas recomiendan para conseguirlo la implantación de sistemas de calidad, por 
lo que la implantación se convierte en una parte muy importante de la estructura de las 
Directivas de nuevo enfoque. 
Este control de la fabricación es importante, ya que el que una muestra haya cumplido todos 
los requisitos de una Directiva no exime al fabricante de la responsabilidad ante las posibles 
desviaciones que puedan mostrar otras unidades del mismo producto. 
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Un sistema de Calidad tipo ISO  9001, ISO 9002 o ISO 9003 se considera garantía suficiente 
de que los riesgos de desviaciones en los productos durante la fase de producción han sido 
reducidos al mínimo. 
Estos son los módulos básicos de evaluación de la conformidad: 
 
A Control interno de la 
producción 
Abarca el control interno del diseño y la producción. No requiere la 
intervención de un organismo notificado. 
B Examen de tipo ce Abarca la fase de diseño y debe ir seguido de un módulo que permita la 
evaluación en la fase de producción. Un organismo notificado emite el 
certificado de examen de tipo CE. 
 C Conformidad con el 
tipo 
Abarca la fase de producción y sigue al módulo B. Se ocupa de la 
conformidad con el tipo descrito en el certificado de examen de tipo CE 
emitido de arreglo al módulo B. No requiere la intervención de un 
organismo notificado. 
 D Aseguramiento de la 
calidad de la 
producción 
Abarca la fase de producción y sigue al módulo B. Se deriva de la norma 
ISO 9002, con la intervención de un organismo notificado que será 
responsable de la prueba y control del sistema de calidad establecido por el 
fabricante. 
 E Aseguramiento de la 
calidad del producto 
Abarca la fase de producción y sigue al módulo B. Se deriva de la norma 
ISO 9003, con la intervención de un organismo notificado que será 
responsable de la prueba y control del sistema de calidad establecido por el 
fabricante. 
 F Verificación del 
producto 
Abarca la fase de producción y sigue al módulo B. Un organismo notificado 
controla la conformidad con el tipo descrito en el certificado de examen de 
tipo emitido con arreglo al módulo B y emite un certificado de conformidad. 
G Verificación del producto Abarca la fase de producción y sigue al módulo B. Se deriva de la norma 
ISO 9002, con la intervención de un organismo notificado que será 
responsable de la prueba y control del sistema de calidad establecido por el 
fabricante. 
H Verificación de unidades Abarca la fase de producción y sigue al módulo B. Se deriva de la norma 
ISO 9003, con la intervención de un organismo notificado que será 
responsable de la prueba y control del sistema de calidad establecido por el 
fabricante. 
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Aunque se busca facilitar al máximo la comercialización de los productos, existen algunos 
sectores que por sus riesgos, factor estratégico o repercusión social, se mantienen bajo un 
sistema de certificación obligatorio (los productos sanitarios de clase IIb y III, equipos 
terminales de telecomunicación destinados a conectar con redes públicas, máquinas del 
Anexo IV, ascensores, etc.), teniendo que intervenir un Organismo Notificado Europeo. 
Las Administraciones Competentes están obligadas a asumir una supervisión de los 
productos que se comercializan en el ámbito de su competencia haciendo uso, en el caso de 
detectar productos no conformes, de los mecanismos de comunicación con las restantes 
Administraciones Competentes de la Unión Europea tal como establecen las Directivas que 
estén aplicando, con el objetivo de proteger a todos los ciudadanos de la UE ante ese 
producto. 
Los Estados Miembros han establecido los correspondientes procedimientos de actuación y, 
en su caso, sanción. En este sentido hay que destacar que la Ley 22/1994, transposición de la 
Directiva Comunitaria DC 85/374/CEE "Responsabilidad civil por daños causados por 
productos defectuosos", fija un límite máximo de responsabilidad civil en el caso de muerte o 
accidente grave causado por un producto defectuoso. 
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1.1.22 Diagramas de procedimientos de evaluación de la conformidad de 
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f) Productos sanitarios: 
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1.1.23 Documentación técnica o Expediente técnico de Construcción (ETC) 
El fabricante debe elaborar un expediente técnico (documentación técnica) que contenga la 
información suficiente que permita demostrar la conformidad del producto en cuestión 
(mediante resultados de ensayos, pruebas, planos, cálculos, etc.), así como la declaración de 
conformidad “CE” correspondiente. 
La documentación técnica está destinada a facilitar información sobre el diseño, fabricación y 
funcionamiento del producto. 
El expediente técnico, es un elemento esencial para los procedimientos de evaluación de la 
conformidad de un producto, especialmente cuando se aplica un procedimiento de evaluación 
en que no interviene un Organismo Notificado. También facilita la labor inspectora de las 
Autoridades Competentes. Cuando haya intervenido un Organismo Notificado, ejerce un 
cierto control sobre la documentación técnica correspondiente que dependerá del módulo que 
se aplique. 
La información que tiene que contener depende de la naturaleza del producto. Incluirá lo 
necesario, desde el punto de vista técnico, para demostrar la conformidad del producto, bien 
con las normas armonizadas bien con los requisitos esenciales de las Directivas 
correspondientes cuando no se hayan aplicado dichas normas o sólo se hayan aplicado 
parcialmente. 
Debe figurar la descripción de las soluciones adoptadas para cumplir todos los requisitos 
esenciales aplicables al producto. 
El expediente ha de ser claro, conciso, no se debe complicar sin necesidad y debe redactarse 
en una de las lenguas de la Unión Europea. Cada Directiva señala la información concreta que 
ha de contener, pero algunos datos generales son los siguientes: 
a. Datos técnicos esenciales y útiles para el control de la evaluación de la conformidad, 
como: 
? Nombre y dirección del fabricante, identificación y descripción del producto, lista 
de normas armonizadas aplicadas. 
? Si procede: Instrucciones de utilización, plano de conjunto y certificados de 
exámenes o auditorias realizados por Organismos Notificados. 
b. Documentación completa que incluya: 
? Descripciones de productos y procedimientos. 
? Informes de los ensayos realizados. 
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? Información sobre el sistema de calidad. 
? Planos. 
? Lista de normas aplicadas, además de las armonizadas. 
El expediente técnico estará a disposición de las autoridades nacionales para fines de 
inspección y control. 
Salvo lo dispuesto particularmente en alguna Directiva, es necesario tener a disposición al 
menos un expediente en el territorio de la UE en el momento que se comercializa el producto 
en la Unión Europea.  
Si no se presenta la documentación cuando hay un requerimiento debidamente motivado de 
las Autoridades nacionales competentes podrá constituir razón suficiente para dudar de la 
presunción de conformidad con las disposiciones de las Directivas.  
El fabricante está obligado a presentar la parte del expediente relativa al motivo aducido por 
la Autoridad (su cliente, que podrá llegar a acuerdos comerciales que lo incluyan, en ningún 
caso puede valerse de las Directivas para exigir la presentación del Expediente). 
La obligación de mantener a disposición el expediente recae en el fabricante o su 
representante establecido en la Unión Europea. 
En caso de que ninguno de los dos esté establecido en la Unión Europea, será la persona que 
comercialice el producto en el mercado comunitario quien asuma dicha obligación. 
Todo aquel responsable de la comercialización de un producto en el mercado comunitario 
debe disponer del expediente o tener la garantía de poder presentarlo a la mayor brevedad en 
caso de requerimiento. 
Deberá mantenerse durante un periodo de 10 años tras la última fecha de fabricación del 
producto, salvo indicación contraria de la Directiva aplicada. 
Dentro del Expediente Técnico de Construcción hay que detallar el manual de Instrucciones y 
la Declaración “CE” de conformidad. 
1.1.23.1 Manual de Instrucciones 
Tiene que contener instrucciones sobre la manera de utilizar un producto o procedimiento de 
trabajo seguro para el uso normal. También tienen que aparecer las condiciones de uso. Tiene 
que estar redactado en la lengua del usuario y que sea comprensible para los no expertos. 
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Contendrá los datos necesarios y procedimientos de trabajo seguro en todas las etapas de vida 
del producto: 
? Condiciones de utilización. 
? Puestos de los operarios. 
? Instrucciones para efectuar sin riesgo: 
? Puesta en servicio. 
? Utilización. Equipos de protección individual necesarios. 
? Manutención. 
? Instalación. 
? Montaje y desmontaje. 
? Reglaje. 
? Conservación y reparación. 
? En su caso, instrucciones de aprendizaje. 
? Contraindicaciones de uso. 
? Presentación de la máquina de acuerdo al manual. 
? Prescripciones relativas a reducir el ruido y las vibraciones. 
? Indicaciones sobre el ruido aéreo. 
? Indicaciones para atmósferas explosivas. 
Existe una guía de cómo confeccionar manuales de uso y mantenimiento [Ver Anexo XXV. 
Guía ISO 37.95 (traducida al español) de instrucciones para el uso de productos de consumo 
de interés]. 
1.1.23.2 Declaración “CE” de conformidad 
Es un documento escrito mediante el cual el fabricante o su representante establecido en la 
Unión Europea declara que el producto comercializado satisface todos los requisitos 
esenciales de las distintas Directivas de aplicación, como parte de procedimiento de 
evaluación de la conformidad que establece las Directivas del Nuevo Enfoque. Con la firma 
de este documento se autoriza la colocación del marcado "CE". 
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Estará escrita en el mismo idioma que el manual de instrucciones original, y será traducida al 
idioma oficial del país donde la máquina se vaya a utilizar. 
Los datos que deben aparecer vienen determinadas en la norma EN 45014 y tienen que 
contener lo siguiente: 
? Nombre y dirección del fabricante o del representante establecido en la 
Comunidad. Es decir, la razón social, dirección completa, y en caso de mandatario 
se tiene que indicar igualmente su razón social y su dirección completa. 
? Descripción del producto; Para una máquina, marca, tipo, número de serie, año de 
construcción. 
? Legislación comunitaria aplicable al producto (Directivas). 
? Referencia de las normas técnicas armonizadas utilizadas (también se pueden 
incluir otras normas o especificaciones técnicas que se hayan usado). 
? Identificación del signatario o firmante. 
Según el caso, la Declaración CE de conformidad, además deberá incluir:  
? Nombre y dirección de los organismos notificados que hayan podido intervenir en 
la evaluación de la conformidad del producto.  
? Nombre y dirección del organismo notificado al que se haya comunicado el 
expediente técnico. 
? Nombre y dirección del organismo notificado que haya efectuado la comprobación 
de la aplicación de normas técnicas. 
? Referencia de normas técnicas nacionales utilizadas. 
? Números de certificados “CE” de tipo, en caso necesario. 
? Cuando se trate de un importador o comercializador, nombre y razón social. 
? Aclaración de firma (nombre, apellido y cargo). 
? Fecha. 
Dada la importancia de la declaración de conformidad y de la documentación técnica, es 
importante mantenerlos al día, y los cambios en el producto han de quedar reflejados, por lo 
que se tendrán que actualizar para que no contengan información incorrecta o incompleta 
(ejemplos: nuevo nombre o designación del producto, modificación del uso previsto o cambio 
en la lista de normas con las que se declara conformidad). 
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Seguidamente aparece un ejemplo de modelo de declaración CE de conformidad. En función 
si debe intervenir un Organismo notificado o no se pondrá añadir o quitar contenidos: 
 
Organismos de Normalización 
Los organismos de normalización europeos se crearon mayoritariamente a partir de 
principios del siglo XX. Los estatutos y la manera de funcionar de la mayoría son muy 
similares. 
Son asociaciones, en muchos casos sin ánimo de lucro, formadas por asociaciones 
empresariales y profesionales del país, así como representantes de las administraciones 
públicas y asociaciones de consumidores. 
Normalmente sólo existe un organismo por país, excepto para sectores eléctrico y electrónico, 
que acostumbran a tener un organismo diferenciado. 
Esta estructura de organismos es diferente en los Estados Unidos y Canadá, donde la mayoría 
de las normas técnicas son elaboradas por asociaciones profesionales sectoriales (incendios, 
materiales, etc.). 
DECLARACIÓN "CE" DE CONFORMIDAD 
(Nombre del fabricante o su representante en la Comunidad) 
(Razón social y dirección completa) 
Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad la conformidad del 
producto 
(descripción del producto) 
al que se refiere esta declaración, con las disposiciones de la/s 
Directiva/s 
(código de la/s Directiva/s) 
para lo cual se ha/n seguido la/s normas/s u otros/s documento/s 
normativo/s 
(identificación y fecha de la/s norma/s u otro/s documento/s) 
(lugar y fecha) (nombre, cargo y firma de la persona autorizada) 
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1.1.24 Tipos 
Los principales organismos de ámbito internacional y europeo son los siguientes: 
a) Internacional: 
? ISO. Organización Internacional de Normalización. 
? CEI. Comisión Electrotécnica Internacional. 
? CCITT. Comité Consultivo Internacional de Teléfonos y telégrafos. 
b) Unión Europea: 
? CEN. Comité Europeo de Normalización. 
? CENELEC. Comité Europeo de Normalización Electrotécnica. 
? ETSI. Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones. 
c) España: 
? AENOR. Asociación Española de Normalización y Certificación. 
1.1.25 Composición 
Los organismos de normalización están organizados en Comités Técnicos de Normalización, 
que son los encargados de elaborar las normas. 
En la redacción de una norma participan todos los miembros del Comité Técnico 
correspondiente: 
? Los fabricantes a través de su organización o a título individual. 
? Los usuarios o consumidores a través de su organización o a título individual. 
? La Administración Pública. 
? Los Centros de Investigación y los Laboratorios que aportan su experiencia y 
conocimiento técnico. 
? Los profesionales a través de sus asociaciones y colegios profesionales. 
? Expertos en el tema, nombrados a título personal. 
1.1.26 Funciones 
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Los organismos de normalización elaboran normas, y el proceso de elaboración de esta, por 
parte del organismo correspondiente, pasa por las siguientes fases: 
? Toma de consideración: Propuesta de una nueva norma, puede proceder de los 
miembros del Comité o bien de organismos o empresas no miembros. 
? Información o encuesta pública: Cuando ya se dispone de un contenido 
consensuado, el documento pasa a información pública y se difunde en el ámbito 
nacional o internacional. 
? Propuesta o proyecto definitivo: Con las aportaciones de la fase anterior, el 
documento se remite al Comité para su aprobación. 
En el caso de las propuestas de normas nacionales de los países miembros de la Unión 
Europea, también se tiene que seguir el procedimiento establecido por la Directiva 
83/189/CEE “por el que se establece un procedimiento de información en materia de normas 
y reglamentaciones técnicas” (sustituida por la Directiva 98/34/CE). 
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Organismos de Certificación 
Los organismos que intervienen en los procesos de certificación son diversos, en función del 
propio sistema de certificación y de su carácter, obligatorio o voluntario. En principio los 
tipos de organismos son los siguientes: 
? Organismos de certificación. 
? Laboratorios de ensayos. 
? Organismos de inspección y control. 
? Organismos de acreditación. 
Estos organismos en la mayoría de casos han sido acreditados para la función que realizan, 
por una entidad acreditadora, que acostumbra a ser de ámbito estatal, en nuestro país la 
entidad acreditadota es Entidad Nacional de Acreditación (ENAC). 
A continuación se presenta un esquema que recoge los diversos sistemas de certificación i los 
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Organismos Notificados 
Los Organismos Notificados llevan a cabo las tareas de evaluación de la conformidad 
correspondientes a las Directivas del Nuevo Enfoque que se apliquen al producto cuando se 
requiere la intervención de un tercero. 
Se trata de organismos que reúnen las competencias técnicas necesarias.  
Los Estados miembros son los que designan la tarea a los Organismos Notificados. Pueden 
elegir los organismos que desean notificar entre los organismos bajo su jurisdicción que 
cumplen de modo continuado los requisitos de las directivas y los principios establecidos en 
la Decisión 93/465/CEE. 
Cada Organismo está identificado por el número de orden atribuido por la Comisión con 
ocasión de la notificación del Organismo por un Estado miembro (la lista se publica en el 
Diario Oficial de la Unión Europea (DOUE), y en el Boletín Oficial del Estado (BOE). Sólo 
se concede un código por Organismo, incluso en el caso de que éste sea notificado en virtud a 
varias Directivas. 
Un Organismo Notificado puede serlo únicamente para determinado grupo de productos de 
una Directiva, por lo que si al producto se le aplican varias Directivas, los Organismos 
Notificados serán probablemente diferentes.  
En la declaración de conformidad deben aparecer todos los Organismos Notificados que han 
intervenido, así como las Directivas en relación a las cuales cada uno de ellos haya 
comprobado la conformidad del producto.  
Como norma general, cada Directiva indica las situaciones en las que se necesita la 
intervención de un Organismo Notificado. Cuando a un producto se le aplique más de una 
Directiva, y alguna establece un procedimiento de un examen "CE" de tipo, los exámenes y 
verificaciones tienen que limitarse al riesgo que contempla la Directiva específica y nunca a 
los demás riesgos enumerados en las otras Directivas. 
A los organismo que quieren obtener la notificación se les aplica una evaluación que 
determina si este es técnicamente competente y capaz de llevar a cabo los procedimientos de 
evaluación de la conformidad de que se trate y si puede demostrar el nivel necesario de 
independencia, imparcialidad e integridad. Además, la competencia del organismo notificado 
se tiene que vigilar, que se lleva a cabo en intervalos regulares y si sigue las prácticas 
establecidas por las organizaciones de acreditación. 
La serie de normas EN 45000 y la acreditación son importantes instrumentos para establecer 
la conformidad con los requisitos de la directiva aplicable. 
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Los organismos notificados tienen la libertad de ofrecer sus servicios de evaluación de la 
conformidad, dentro del ámbito de la notificación, a cualquier agente económico establecido 
tanto dentro como fuera de la Comunidad. Pueden llevar a cabo estas actividades también en 
el territorio de otros Estados miembros o de países terceros. 
El fabricante es libre de elegir cualquier Organismo Notificado dela Unión Europea que haya 
sido designado para efectuar el procedimiento de evaluación de la conformidad según la 
directiva aplicable (sólo a uno por Directiva). 
1.1.27 Lista de Organismos Notificados y grupo de productos de una 
Directiva que pueden llevar 
 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 
DC 92/42/CEE Anexo III, Anexo IV (módulo C) 
DC 95/16/CE Ascensores: Anexo V B, VI, X 
Componentes de Seguridad: 
Anexo V A, XI 




DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8)(2) (c) 1ª 
apartado 











0161 DC 89/686/CEE Artículo 10 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 73/23/CEE Artículos 8 y 9 




DC 89/686/CEE Artículo 11 A y B 
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DC 90/396/CEE Anexo II.1, II.2, II.3, II.4, II.5, 
II.6 
DC 92/42/CEE Anexo III, Anexo IV (módulos C, 
D, y E) 
DC 95/16/CE Ascensores: Anexo XII,XIII, 
XIV 
Componentes de Seguridad: 
Anexo VIII, IX 
  
DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8) (2) (b) y 
(2) (c) 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 




DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8) (2) (c) 1º 
apartado 




DIRECTIVA ANEXO / ARTÍCULO DE LA DIRECTIVA
Ctra. de 
Villaviciosa 





DC 73/23/CEE Artículos 8 y 9 









DC 73/23/CEE Artículos 8 y 9 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
Alfar s/n 0300 DC 90/384/CEE Anexo II,punto 1, 2, 3 y 4 
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ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
Autopista de 
San Pablo s/n 
41007 Sevilla 









0730 DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8) (2) (b) y (2) 
(c) 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 




0667 DC 90/384/CEE Anexo II,punto 3 y 4 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 Caleruega, 67 
– 1ª planta 
28033 Madrid 
0052 
DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8) (2) (c) 1ª 
apartado 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
Paseo del 0318 DC 90/385/CEE Anexo 2, 3, 4 y 5 
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DC 93/42/CEE Anexo II, III, IV, V, y VI Prado, 18-20 
28014 Madrid  DC 98/79/CE Anexo II, III, IV, V, y Vi 










0314 DC 90/384/CEE Anexo II,punto 2, 3 y 4 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 




0312 DC 90/384/CEE Anexo II,punto 2, 3 y 4 












0974 DC 90/384/CEE Anexo II, punto 3 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 





0315 DC 90/384/CEE Anexo II, punto 1, 2, 3 y 4 
DIRECCIÓN DE ADMINISTRACIÓN INDUSTRIAL DEL GOBIERNO VASCO 
DIRECCIÓN NÚMERO DE DIRECTIVA ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
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0317 DC 90/384/CEE Anexo II, punto 1, 2, 3 y 4 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 
DC 92/396/CEE Anexo II.1, II.2, II.5, II.6 
DC 95/16/CE Ascensores: Anexo V B, VI, X 
Componentes de Seguridad: 






DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8)(2) (b)(2) 
(c) 








0830 DC 95/16/CE Ascensores: Anexo V B, VI,X 
Componentes de Seguridad: Anexo 






ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 Zurbano, 48 
28010 Madrid 
0054 







ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 Buenavista, 
30 
0093 
DC 95/16/CE Ascensores: Anexo V B, VI, X 
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Normalización y certificación de productos en la UE 
Componentes de Seguridad: 
Anexo V A, XI 
Barcelona 
 
DC 98/37/CE Anexo VI artículo (2) (c) 1º apartado 












1028 DC 90/384/CEE Anexo II,punto 3 y 4 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 
DC 90/396/CEE Anexo II.1, II.2, II.5, II.6 
DC 95/16/CE Componentes de Seguridad: 
Anexo V A, XI 
DC 97/23/CE Anexo III modulo A1, B, B1, C1, 
F, G 
Anexo 11 








DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8)(2) (b)(2) 
(c) 





ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
Vía de las dos 0058 DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 
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Alarcón 
(Madrid)  
DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8)(2) (c) 1º 
apartado 













0164 DC 89/686/CEE Artículo 10 




















ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 
DC 95/16/CE Ascensores: Anexo V B, VI, X 
Componentes de Seguridad: 









DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8)(2) (b)(2) 
(c) 









DC 73/23/CEE Artículos 8 y 9 
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LABORATORIO DE ÁREA DE VERIFICACIÓN DE MAQUINARIA DE VIZCAYA DEL INSTITUTO 




DIRECTIVA ANEXO / ARTÍCULO DE LA DIRECTIVA 





0394 DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8) (2) (b) 2º y 3º 
apartado, y (2) (c) 1º y 2º apartado 






ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 







0162 DC 89/686/CEE Artículo 10 









110. Nave 11 
08191 Rubí 
(Barcelona) 
0962 DC 90/384/CEE Anexo II,punto 3 y 4 
LABORATORIO DE LA ASOCIACIÓN DE INVESTIGACIÓN DE LA INDUSTRIA DEL JUGUETE, 











0369 DC 88/378/CEE Artículo 10 
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ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 73/23/CEE Artículos 8 y 9 
DC 88/378/CEE Artículos 10 
DC 89/686/CEE Artículo 10 
DC 90/396/CEE Anexo II.1, II.2, II.3, II.4, II.5, 
II.6 
DC 92/42/CEE Anexo III, Anexo IV (módulo C) 
Ctra. de 








DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8) (2) (b) y 
(2) (c) 








0542 DC 92/42/CEE Anexo III, Anexo IV (módulo C) 




DIRECTIVA ANEXO / ARTÍCULO DE LA DIRECTIVA 
DC 89/686/CEE Artículos 10 
DC 93/15/CEE Anexo II.1, II.2, II.3, II.4, II.5, II.6 




DC 98/37/CE Anexo VI artículo (8) (2) (b) y (2) 
(c) 











0371 DC 88/378/CEE Artículo 10 
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ANEXO / ARTÍCULO DE LA 
DIRECTIVA 
DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 
DC 97/23/CE Anexo III modulo A1, B, B1, C1, 
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0720 DC 87/404/CEE Artículo 10, 11, 12, 13 y 14 
 
Vigilancia del mercado 
1.1.28 Principios de la vigilancia del mercado 
La vigilancia del mercado es una herramienta fundamental para el cumplimiento de las 
directivas del Nuevo Enfoque 
La finalidad de la vigilancia del mercado es garantizar el cumplimiento de las disposiciones 
de las directivas aplicables en toda la Comunidad. Los ciudadanos tienen derecho a un nivel 
equivalente de protección en todo el Mercado Único, independientemente del origen del 
producto. Asimismo, la vigilancia del mercado es importante para el interés de los agentes 
económicos, debido a que ayuda a eliminar la competencia desleal. 
Los Estados miembros son responsables de la vigilancia del mercado, con los recursos y 
poderes necesarios para sus actividades de vigilancia, garantizar la competencia técnica y la 
integridad profesional de su personal, y actuar de forma independiente y no discriminatoria, 
respetando el principio de proporcionalidad. 
Por principio, los Organismos Notificados deben quedar excluidos de la responsabilidad de 
las actividades de vigilancia del mercado, a fin de evitar conflictos de intereses. 
1.1.29 Control de los productos comercializados 
El objetivo del control de los productos comercializados consiste en verificar que cumplan las 
directivas aplicables en el momento de su comercialización y, en su caso, de su entrada en 
vigor. 
La declaración de conformidad “CE” y la documentación técnica ofrecen a las autoridades de 
vigilancia una información sobre el producto (que se completa con la realización de los 
ensayos y pruebas que correspondan). 
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1.1.30 Importaciones procedentes de países terceros 
Un fabricante establecido en un país tercero es responsable de la misma manera que el 
fabricante establecido en un Estado miembro del diseño y fabricación de un producto de 
acuerdo con todas las directivas de Nuevo Enfoque, así como de la realización del 
procedimiento de evaluación de la conformidad exigido si el producto está destinado a ser 
comercializado o puesto en servicio en el mercado comunitario. 
El fabricante puede designar a un representante autorizado establecido en la Comunidad para 
que actúe en su nombre. 
Si el fabricante no está establecido en la Comunidad y carece de representante autorizado en 
ésta, el importador o la persona responsable de la comercialización es la responsable del 
producto a efectos de su conformidad. 
1.1.31 Cláusula de salvaguarda 
Cuando un Estado miembro detecta que una máquina o componente de seguridad con 
Marcado “CE” que se utiliza conforme a su uso previsto o finalidad, pueden poner en peligro 
la seguridad de las personas, animales domésticos o bienes, toma todas las medidas necesarias 
para retirarla del mercado, ya bien sea prohibiendo su comercialización, puesta en servicio o 
limitando la libre circulación. 
Los Estados Miembros han establecido unos procedimientos de actuación y, sanción. Hay que 
destacar la Ley 22/1994, transposición de la Directiva Comunitaria DC 85/374/CEE 
"Responsabilidad civil por daños causados por productos defectuosos", fija un límite máximo 
de responsabilidad civil en el caso de muerte o accidente grave causado por un producto 
defectuoso. 
Por último decir que Los productos destinados exclusivamente a fines militares o policiales 
están excluidos expresamente del ámbito de aplicación de determinadas directivas. Para las 
demás directivas, los Estados Miembros pueden excluir de su ámbito de aplicación, en 
determinadas condiciones los productos destinados específicamente a fines militares, según el 
artículo 296 del Tratado CE. 
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PROCEDIMIENTO PARA LA COLOCACIÓN DEL MARCADO “CE” EN 
MÁQUINAS NUEVAS 
El marcado “CE” en máquinas es obligatorio a partir del 1 de Enero de 1995. La Directiva 
que la regula es la 98/37/CE de Seguridad en Máquinas, transpuesta al ordenamiento jurídico 
español a través de Real Decreto 1435/92 modificado por el Real Decreto 95/97. La Directiva 
ha sido derogada por la Nueva Directiva 2006/42/CE transpuesta al Derecho Español el 
29.06.2008 y obligatoria a partir del 29.12.2009, [ver Anexo XV. RD 1435/92 sobre 
exigencias específicas que deben cumplir los fabricantes de máquinas]. 
Máquinas del anexo IV 
? Maderas 
? Prensas y plegadoras para trabajar metales en frío con: 
- Carga o descarga manual. 
- Recorrido > 6 mm 
- Velocidad >30 mm/s 
? Moldear caucho o plásticos por inyección o compresión, con carga o descarga 
manual 
? Cubetas camiones basura 
? Trabajos subterráneos 
? Plataformas elevadoras para trabajar debajo vehículos 
? Plataformas elevación personas > 3m 
? Artículos pirotécnicos 
El 90 % de las máquinas no pertenecen al anexo IV, así que la mayoria no son máquinas 
peligrosas. 
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Dado que la 
legislación aplicable a seguridad de máquinas es muy amplia y compleja, a veces se suele 
confundir las obligaciones de los fabricantes con las de los usuarios de máquinas. La 
obligación de colocar el Marcado “CE” es del fabricante y la de adecuar una máquina 
instalada en una empresa a las condiciones que exige el RD 1215/97 es del usuario. 
La legislación comunitaria tiene dos tipos de Directivas: 
1. De seguridad en el producto, que regula las condiciones de seguridad para poder ser 
comercializados, la cual está transpuesta a la legislación española por el RD 1435/92 y 
el RD 56/95. 
2. De seguridad en el trabajo, que regula las condiciones de seguridad y salud en los 
centros de trabajo, la cual está transpuesta a la legislación española por el RD 1215/97. 







   D.M. RD 1215 
De nueva adquisición y nueva     
• Dentro EEE Si Si Si Si 
• Fuera EEE Si Si Si Si 
De nueva adquisición y usada     
• Dentro EEE No No No Si 
• Fuera EEE Si Si Si Si 
Para uso propio Si Si Si Si 
Comprada a central USA Si Si Si Si 
A medida del cliente Si Si Si Si 
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Pasos para la colocación del Marcado “CE” 
1.1.32 Comprobación si la maquina está dentro del ámbito de aplicación 
varias directivas 
Existe una página en internet llamada “Portal del desarrollo tecnológico de la Junta de 
Andalucía” [ver Anexo XXVI. Portal del desarrollo tecnológico de la Junta de Andalucía / 
Guía virtual del Marcado “CE” / Evaluación / Procedimiento de evaluación de las Directivas / 
Evaluación de la Directiva] que contestando a una serie de preguntas sobre la máquina en 
cuestión te indica, al final del proceso, qué directivas le son de aplicación.  
Normalmente, las Directivas más habituales de aplicación a las máquinas, además de la 
correspondiente a la seguridad de máquinas, que es objeto del presente manual son las 
siguientes: 
Directiva de Baja Tensión: La Directiva 73/23/CE de Seguridad Eléctrica, transpuesta al 
ordenamiento jurídico español a través del Real Decreto 7/1998, [ver Anexo X. Directiva de 
material eléctrico destinado a ser utilizado en determinados límites de tensión 2006/95/CE]. 
Material eléctrico: Cualquier clase de material eléctrico destinado a utilizarse con una 
tensión nominal comprendida entre 50 y 1000 V en corriente alterna y entre 75 y 1500 
V en corriente continua, con la excepción de los materiales y fenómenos a los que se 
refiere el Anexo II.  
Por material eléctrico, se puede entender aquel material utilizado para la producción, 
transformación, transporte, distribución o utilización de la energía eléctrica, como 
máquinas, transformadores, aparatos, instrumentos de medición, dispositivos de 
protección, material de cableado y aparatos de utilización. 
Esta directiva puede ser aplicable a determinados equipos mediante referencia cruzada 
de la directiva específica del producto en cuestión. Los casos más típicos los podemos 
encontrar en la Directiva de Máquinas (98/37/CE) y la Directiva de Equipos 
Radioeléctricos y Equipos de Terminales de Telecomunicación (1999/5/CE): 
• Directiva de compatibilidad electromagnética: La Directiva CEM 89/336/CE 
transpuesta al ordenamiento jurídico español a través del Real Decreto 444/1994, ha 
sido derogada a partir del 20 de julio de 2007 por la Nueva Directiva 2004/108/CE de 
Compatibilidad Electromagnética (CEM), publicada el 31 de diciembre de 2004 en el 
Diario Oficial de la Unión Europea. Existe una publicación sobre la introducción de la 
CEM [ver Anexo XXIV. Introducción a la CEM. Formato científico] y una Guía de 
aplicación para la Directiva de CEM de gran utilidad [ver Anexo XV. Guía de 
aplicación para la Directiva de CEM 89/336/CE] 
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1.1.33 Peligros a tener en cuenta y requisitos esenciales de seguridad y salud 
de las máquinas  
1.1.33.1 Peligros 
Estos peligros se tienen que considerar en todas las fases de vida, uso previsto y mal uso 
razonablemente previsible de la máquina. Antes del diseño y fabricación, el fabricante está 







7. Materiales y substancias 
8. Por no respetar los principios de la ergonomía 
9. Patinazos, pérdida de equilibrio y caídas 
10. Caídas de objetos y proyecciones 
11. Combinación de peligros 
12. Asociados al entorno que se utiliza la máquina 
1.1.33.2 Requisitos esenciales de seguridad y salud de las máquinas 
En los artículos y anexos del RD 1435/92 y RD 95/97 se especifican las obligaciones y 
requisitos mínimos esenciales que deben cumplir las máquinas para ser seguras y poder 
colocarles el Marcado “CE”, [ver Anexo XV. RD 1435/92 sobre exigencias específicas que 
deben cumplir los fabricantes de máquinas y Anexo XVII. RD 55/1995 en el que modifica el 
RD 1435/92]. 
A partir de los riesgos o peligros que pueda tener la maquina aplicaremos los requisitos 
esenciales correspondientes detallados en la Directiva de máquinas [ver Anexo IX. Directiva 
de máquinas 89/392/CEE y nueva Directiva 2006/22/CE], los cuales se enumeran a 
continuación: 
? Generalidades. 
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? Mandos 
? Medidas de protección contra riesgos mecánicos 
? Características de los resguardos y dispositivos de protección 
? Medidas de protección contra otros riesgos 
? Mantenimiento 
? Indicaciones 
Medidas de seguridad a tomar 
Si la máquina no cumple con alguno de los requisitos, se deberán tomar medidas de seguridad 
aplicando normas técnicas, o normas armonizadas. La aplicación de las normas armonizadas 
[ver Anexo XII. Normas armonizadas de la nueva Directiva de máquinas 2006/22/CE], no 
son obligatorias pero si se aplican ya dan presunción de conformidad con los requisitos 
exigibles por la Directiva. 
Las medidas de seguridad pueden estar integradas en la máquina, habiendo en este caso 4 
pasos a tener en cuenta, o pueden no estar integradas en la máquina. 
1.1.34 Integradas en la máquina 
1.1.34.1 Paso 1: Medidas de diseño inherentemente seguro 
 A tener en cuenta la prevención intrínseca. La norma y la buena práctica también lo dice, al 
diseñar la máquina hay que tener en cuenta: 
? Minimizar la probabilidad de fallo de las funciones de seguridad. IMPORTANTE. 
? Prevención de peligros eléctricos. AN 62/604 es una norma que da muchos detalles. 
? Tener en cuenta los factores geométricos y aspectos físicos, ni aristas, ni puntas, etc. 
? Conocimiento general relativo al diseño. 
? Disposiciones para la estabilidad. Que no pueda volcar. 
? Disposiciones para la mantenibilidad. Sin que sea necesario el mantenimiento. 
? Limitar la exposición a peligros con mantenimiento y reglaje fuera de zonas 
peligrosas. 
? Limitar la exposición de peligros con la fiabilidad de los equipos. 
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? Limitar la exposición de peligros con mecanización o automatización de las 
operaciones de carga y descarga. 
? Prevención de peligros por equipos neumático e hidráulico. N 9142 y N 9143. 
? Diseño inherentemente seguro de los sistemas de mando. 
? Acción mecánica positiva de un órgano sobre otro. 
? Selección de una tecnología apropiada. 
? Conocimientos técnicos generales relativos al diseño. 
1.1.34.2 Paso 2: Protección 
1.1.34.2.1 Protectores 
1.1.34.2.1.1 Resguardos (con barra física) 
a. Características:  
Los resguardos tienen que: 
? Poder garantizar el evitar el acceso al espacio encerrado. 
? Tener propiedades en relación con el fuego, electricidad, vibraciones, visibilidad, 
etc. 
? Poder captar materiales, astillas, ruido, piezas trabajadas, líquidos, etc. 
b. Principales tipos: 
? Fijos: Tienen que poder mantenerse en su posición de forma segura y permanente, 
por elementos de fijación que impidan su retirada sin uso de una herramienta, si es 
posible no tienen que poder permanecer cerrados sin sus elementos de fijación y 
puede estar provisto de bisagras para ayudar a abrirlo. 
? Con dispositivos de enclavamiento o sin bloqueo: Los dispositivos de 
enclavamiento es un dispositivo mecánico, eléctrico o de cualquier otra tecnología, 
como pueden ser neumáticos e hidráulicos y eléctrico e hidráulico, destinado a 
impedir el funcionamiento de ciertos elementos de una máquina bajo determinadas 
condiciones (generalmente mientras un resguardo no esté cerrado). 
? De cierre automático. 
? Asociados al mando (El dispositivo de enclavamiento tiene función de puesta en 
marcha). 
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? Regulables: Sólo se pondrán cuando la zona peligrosa no pueda estar totalmente 
cerrada y tendrán que ser fácilmente regulados sin necesidad de herramientas, y la 
regulación tiene que permanecer fija durante una operación. 
1.1.34.2.1.2 Dispositivos de protección. (Sin barra física): 
a. Características: 
Los dispositivos de protección deben cumplir las siguientes características técnicas: 
? Las normas de producto adecuadas. 
? No ser fácilmente neutralizables. 
? Poseer componentes o sistemas de fallo orientado. 
? Tener autocontrol. 
? La ausencia o fallo de sus componentes debe provocar la parada. 
? La redundancia o duplicación de los componentes críticos. No tienen que fallar por 
una causa común. 
b. Accionados por el operador: 
? Mando sensitivo (de 2 o 3 posiciones). EN 574. 
? Dispositivo de validación (de 2 o 3 posiciones). 
? Mando a impulsos. 
? Mando a dos manos. 
c. Equipos de protección sensible: 
? Cortinas fotoeléctricas. 
? Escáneres (habitualmente, láser) 
? Alfombras sensibles a la presión (a menudo asociados a resguardos fijos). EN 
1760-1, norma de tipo C. 
? Cables sensibles 
? Barras y bordes sensibles. Barras: EN 1760-2, bordes: EN 1760-3. 
d. Medidas preventivas para la estabilidad: 
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? Medidas de diseño inherentemente seguro 
? Dispositivos de bloqueo 
? Pernos de anclaje 
? Topes mecánicos 
? Limitadores de carga 
? Limitadores de movimiento 
? Alarmas de advertencia del acercamiento a límites de estabilidad o vuelco. Hay 
que calcular el momento estabilizador y los de vuelco. 
e. Otros dispositivos de protección. 
Éstos se utilizan cuando hay visibilidad insuficiente en al zona de peligro, se 
desconoce el valor real de un parámetro significativo (distancia, velocidad, masa, 
pendiente del terreno), y para peligros originados por operaciones no controladas por 
el operario. Para limitar parámetros de movimientos (distancia, ángulo, velocidad, 
aceleración). 
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1.1.34.2.2 Criterios para seleccionar y aplicar los protectores: 
Peligros generados por 
elementos móviles de 
transmisión 
Peligros generados por elementos móviles 
que intervienen en el trabajo 
(Herramientas) 
- Resguardos fijos (ver 
5.3.2.2) 
O 
- Resguardos móviles con 
dispositivos de 
enclavamiento con o sin 
bloqueo (ver 5.3.2.3a) 
- Resguardos fijos (ver 
5.3.2.2) 
O 
- Resguardos móviles con 
dispositivos de 
enclavamiento con o sin 
bloqueo (ver 5.3.2.3b), que 
impidan el acceso a los 
elementos móviles en las 
zonas en las que éstos no se 
utilizan para realizar el 
trabajo. 
y 
- Resgurdos regulables (ver 
5.3.2.4) que restrinjan acceso 
a elementos móviles en las 
zonas que es necesario 
acceder para realizar el 
trabajo. 
- Resguardos fijos (ver 5.3.2.2) 
O 
- Resguardos móviles con 
dispositivos de enclavamiento 
con o sin bloqueo (ver 
5.3.2.3b) 
O  
- Dispositivos de protección (ver 
5.3.3) 
 
Seleccionar en función de la 
necesidad de acceso a la zona 
peligrosa y de las características 
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En función de a que zona peligrosa se debe acceder de forma frecuente, los protectores 
pueden ser de varios tipos. Los más aconsejables en función del lugar son: 
? Para el reglaje, localización de averías, programación, limpieza y mantenimiento: 
- Si es posible, los protectores tienen que seguir activos. 
- Si es posible consignación e inmovilización 
? Durante el funcionamiento normal de la máquina: 
- Resguardo regulable. 
- Resguardo con dispositivo de enclavamiento con función de puesta en marcha 
(asociado al mando). 
- Equipos de protección sensible. 
- Resguardos de cierre automático. 
- Mando a dos manos. 
- Resguardo con enclavamiento (con o sin bloqueo). 
1.1.34.2.3 Sistemas de mando 
1.1.34.2.3.1 Requisitos exigibles 
- Realizar las funciones de seguridad requeridas. Las partes de los sistemas de 
mando responsables de las funciones de seguridad tienen que elegirse en función 
del análisis y evaluación del riesgo y se consigue mediante la identificación de la 
función de seguridad, la selección del dispositivo de protección y la justificación 
de la idoneidad del dispositivo de protección. 
- Soportar las solicitaciones de funcionamiento previstas. 
- Adecuada resistencia a defectos. 
1.1.34.2.3.2 Tecnología de los circuitos de mando 
 Pueden ser 
?  Circuitos de lógica cableada: 
- Electromecánicos. 
- De componentes discretos. 
- Con circuitos integrados. 
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? Circuitos de lógica programada: 
- No reprogramables por el usuario. Riesgo de fallos propios de circuitos 
integrados y problemas del tratamiento de la información. 
- Los autómatas que pueden ser programados libremente por el propio usuario no 
deben utilizarse en forma exclusiva para funciones de seguridad. 
Los circuitos de mando deben tener también un diseño inherentemente seguro, como el 
análisis sistemático de las condiciones de puesta en marcha y parada, prever modos de 
funcionamiento específico, la visualización clara de los defectos, evitar que se generen 
órdenes de puesta en marcha accidental o intempestiva y el mantenimiento de las órdenes de 
parada. Así como cumplir con la compatibilidad electromagnética (CEM). 
1.1.34.2.3.3 Categorías de las partes de los sistemas de mando 
Existen diferentes categorías de las partes de los sistemas de mando: Categoría 1, categoría 2, 
categoría 3 y categoría 4, y vienen definidas en la norma EN 954-1. Las partes de los sistemas 
de mando responsables de las funciones de seguridad deben elegirse en función del análisis y 
evolución del riesgo. 
1.1.34.2.3.3.1 Criterios de selección 
Los criterios para la selección de las categorías vienen determinados en base a la gravedad de 
la lesión, frecuencia y tiempo de exposición al peligro y la posibilidad de evitar el peligro: 
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CRITERIOS PARA LA SELECCIÓN DE CATEGORÍAS 
Gravedad de la lesión 
Grave: normalmente irreversible, incluyendo la muerte 
Leve: normalmente 
reversible 
Frecuencia y tiempo de exposición al peligro 
Acceso frecuente a continuo O 
tiempo de exposición largo 
Acceso sólo de vez en cuando Y  
tiempo de exposición corto 
Posibilidad de evitar el peligro 
Raramente posible Posible en 
determinadas 
condiciones 
Raramente posible Posible en determinadas 
condiciones 
 
4 3 2 o 3 1 o 2 1 
POSIBLE (puede requerir medidas adicionales)  
1,2 o 3 1 o 2 1 B B 
1.1.34.2.4 Compatibilidad Electromagnética (CEM) 
Se tiene que tener en cuenta: 
? Emisión: No causar interferencias electromagnéticas, y 
? Susceptibilidad (o no-inmunidad). Ser inmunes a emisiones de otros sistemas. 
Para las perturbaciones conducidas: Se utilizan Filtros. 
Para las perturbaciones radiadas: Se utilizan apantallamientos. 
? Son especialmente críticos: 
- Los variadores de velocidad (frecuencia) en la emisión. 
- La electrónica digital, tanto en la emisión como en la susceptibilidad. 
La única solución fiable son los ensayos y las normas son: 
- Emisión: EN 50081-1 (industria ligera) y EN 50081-2 (en general) 
- Inmunidad: EN 500821 (industria ligera) y EN 61000-6-2 (en general) 
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Los ensayos de compatibilidad electromagnética los puede hacer el mismo fabricante, pero las 
máquinas a utilizar son especiales y caras, así que se suele dejar a los Organismos Notificados 
su medición. Si se compran todos los componentes certificados, puede suponerse que la 
máquina también la cumple. 
1.1.34.2.5 Sistemas de mando electrónicos programables (SEP) 
El diseño de los sistemas de mando (SEP) deben cumplir con: 
? Probabilidad de fallos de hardware y software baja. 
? Nivel de seguridad (SIL), nivel de prestaciones (PL) según EN ISO 13849, que fija 
las condiciones que debe cumplir el SEP. 
? Soporte metal (sensores, accionadotes…): elección y medidas técnicas que eviten 
fallos sistemáticos. 
? Soporte lógicos 
1.1.34.2.6 Protección para reducir emisiones 
Las emisiones pueden ser de varios tipos y para cada tipo se le aplica una protección distinta. 
Las diferentes emisiones pueden ser: 
? Ruido: 
- Silenciadores 
- Pantallas acopladas 
- Envolventes 
? Vibraciones: 
- Montajes elásticos 
- Asientos suspendidos 
? Radiaciones: 
- Pantallas o resguardos atenuadores 
- Filtros y absorbentes 
? Sustancias peligrosas: 
- Extracción localizada y filtrada 
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- Humificación con líquidos 
- Ventilación especial (cortinas de aire) 
- Encapsulamiento (cerramiento con presión negativa) 
- Cabinas 
1.1.34.3 Paso 3: Señales de advertencia 
Pueden ser: 
? Instrucciones mecánicas. 
? Marcas. 
? Señales. 
1.1.34.4 Paso 4: Medidas preventivas suplementarias 
1.1.34.4.1 Parada de emergencia 
Tiene que haber por lo menos un dispositivo de parada de emergencia, excepto que éste no 
pueda reducir el riesgo, porque: 
? No reduzca el tiempo para obtener la parada normal. 
? No permita adoptar las medidas pertinentes que exija el riesgo. 
? Sea una maquina portátil o guiada a mano. 
1.1.34.4.2 Para la liberación y rescate de personas atrapadas 
? Posibilidad de desplazar determinados elementos a mano después de una parada de 
emergencia. 
? Posibilidad de invertir el sentido del movimiento de determinados elementos. 
Estos dos puntos anteriores es casi imposible de cambiar si no se hace en la fase de diseño. 
? Vías de salida y refugios en instalaciones con peligro de que una persona pueda 
quedarse atrapada. 
? Puntos de anclaje para dispositivos de descenso. 
? Posibilidad de que la persona atrapada o encerrada pueda pedir ayuda. 
1.1.34.4.3 Consignación 
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Es la separación de todas las fuentes de energía y tiene que permitir: 
? Aislamiento (desconexión, separación) de la máquina de todas las alimentaciones 
de energía. 
? Bloqueo (o al menos sujeción) de todos los aparatos de separación en posición de 
“separación”. Tiene que ser claramente visible. 
? Disipación (o al menos contención, retención) de cualquier energía acumulada que 
pueda dar lugar a un peligro. 
? Verificación, mediante un procedimiento de trabajo seguro, de que las acciones 
anteriores han producido el efecto deseado. 
1.1.34.4.4 Para facilitar y hacer segura la manutención de las máquinas y 
de sus partes componentes pesadas 
? Accesorios de elevación normalizados mediante eslingas, ganchos, cáncamos o 
agujeros roscados para fijación de estos accesorios. 
? Accesorios que permitan prensión con un gancho de elevación. 
? Aparatos de elevación y accesorios integrados en la máquina. 
? Las partes que puedan retirarse manualmente en funcionamiento llevaran medios 
para retirarlas y volverlas a colocar de manera segura y se indicará el valor de su 
masa. 
1.1.35 No integradas en la máquina 
Estas medidas de seguridad no son responsabilidad del fabricante sino del empresario y 
propietario de la máquina una vez ha sido adquirida. Deben cumplir con lo siguiente:  
a) Protección del personal. 
b) Formación. 
c) Procedimiento de trabajo. 
d) Mantenimiento eficaz. 
e) Normas internas del centro. 
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Evaluación de riesgos 
En la fase de diseño, a la vez que se van comprobando las medidas de diseño inherentemente 
seguro, se va realizando una evaluación de riesgos de los peligros encontrados en la máquina. 
Para la evaluación del riesgo se puede utilizar el concepto de “Grado de Riesgo” obtenido de 
la valoración conjunta de la probabilidad de que se produzca el daño y la severidad de las 
consecuencias del mismo. 
1.1.36 Probabilidad 
Para valorar la probabilidad se tiene en cuenta: el tiempo de exposición al posible daño, el 
número de trabajadores expuestos, las medidas de prevención existentes y su adecuación a los 
requisitos legales, a las normas técnicas y a los códigos sobre prácticas correctas. 
En este cuadro se relacionan las descripciones asociadas a la probabilidad considerada en 
función de su nivel. 
 
Probabilidad Descripción 
Alta La situación de riesgo se plantea de forma continua (muchas veces al día) y es más que probable que se produzca el daño. 
Media La situación de riesgo se presenta de forma frecuente (alguna vez al día) y es posible que se produzca el daño 
Baja La situación de riesgo se presenta de forma ocasional (1 vez/semana) y sería raro pero posible que se produzca el daño. 
1.1.37 Severidad 
Para determinar la posible severidad del daño, se ha considerado: las partes del cuerpo que 
pueden ser afectadas, la naturaleza del daño y las consecuencias del accidente o enfermedad 
profesional. 
En este cuadro se relacionan las descripciones asociadas a la severidad del daño considerado 




Cuando la gravedad del suceso puede provocar daños con resultado de 
muerte o de incapacidad laboral permanente. 
Media Cuando el suceso puede provocar daños con resultado de incapacidad 
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laboral transitoria. 
Baja 
Cuando el suceso puede provocar una lesión que no precise baja laboral o 
ésta sea de muy corta duración, inferior a una semana. 
1.1.38 Grado de riesgo 
Se establecen cinco niveles de grado de riesgo obtenidos de las diferentes combinaciones de 
la probabilidad y severidad, las cuales se indican en la tabla siguiente: 
 
Severidad 
GRADO DE RIESGO 
Alta Media Baja 
Alta Riesgo Importante (IN) Riesgo Importante (I) Riesgo Moderado (MO) 
Media Riesgo Importante (I) Riesgo Moderado (MO) Riesgo Tolerable (TO) Probabilidad 
Baja Riesgo Moderado (MO) Riesgo Tolerable (TO) Riesgo Trivial (T) 
 
Riesgo Acción y temporización 
Riesgo Trivial (T) No se requiere acción específica. 
Riesgo Tolerable (TO) No se necesita mejorar la acción preventiva. Sin embargo, se deben 
considerar mejoras que no supongan una carga económica importante. 
Comprobaciones periódicas para asegurar que se mantiene la eficacia de las 
medidas de control 
Riesgo Moderado (MO) Se deben hacer esfuerzos para reducir el riesgo, determinando las 
inversiones precisas. Debe fijarse un plazo para implantación de las 
medidas. 
Cuando la gravedad sea alta, se precisará una acción posterior para 
establecer, con más precisión, la probabilidad de daño para determinar la 
necesidad de mejora de las medidas de control. 
Riesgo Importante (I) No comenzar el trabajo hasta haber reducido el riesgo. Pueden ser 
necesarios recursos considerables para controlar el riesgo. 
i l b j li d d b di l bl l
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más corto que en el caso de riesgo moderado. 
Riesgo Importante (IN) No comenzar ni continuar el trabajo hasta que se reduzca el riesgo. Si no es 
posible reducir el riesgo, debe prohibirse el trabajo. 
Esquema de normas a utilizar para fabricar una máquina segura 












Relación de normas tipo A, B con los requisitos esenciales del anexo i 
de la Directiva de máquinas 
 
En el siguiente cuadro viene detallada una relación de normas tipo A y B, para todo tipo de 
máquinas, que le pueden ser de aplicación a cada requisito esencial de la directiva. 
 
Requisito del 
Anexo I de la 
Directiva 
Concepto Norma EN 
1.1 Generalidades. Integración de la seguridad 
EN ISO 12100-1, EN ISO 
12100-2, EN 1050 
1.1.3 Materiales y productos 
 
1.1.4 Alumbrado EN 1837 
1.1.5 Diseño con miras a su manipulación EN ISO 12100 
NORMAS A: FUNDAMENTALES
 
- Prevención intrínseca 
- Ergonomía 
- Para qué sirve la máquina (uso 
previsto) 
- Peligros que tiene 
- Análisis y evaluación del riesgo 
- Distancias de seguridad 
- Temperaturas de superficies
- Ruido, vibraciones, 
emisiones 
- Mandos a dos manos 
- Resguardo 
- Dispositivo de enclavamiento 
NORMAS B1: ASPECTOS 
PARTICULARES 
NORMAS B2: DISPOSITIVOS 
DE PROTECCIÓN 
NORMAS C: ESPECÍFICAS 
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1.2 
Mandos 
EN ISO 12100, EN 1037, EN 
1005, EN 61310-1, EN 61310-
2, EN 61310-3 
1.2.1. Seguridad y fiabilidad 
EN ISO 13849-1 (Hasta el 
30.11.2009 se puede usar la 
EN 954-1) 
1.2.2 Órganos de accionamiento EN 614-1, EN 614-2, EN 894-1, EN 894-3 
1.2.3 Puesta en marcha EN 1037 
1.2.4 
Dispositivo de parada normal/ 
Dispositivo de parada de 
emergencia 
EN ISO 12100, EN 60204-1/ 
EN ISO 13850 (Sustituye a 
EN 418 desde el 31.05.2007) 
1.3 Medidas de protección contra riesgos mecánicos 
EN ISO 12100, EN 294, EN 
349, EN 811, EN 953, EN 94-
1, EN 999 
1.4 Características de los resguardos y dispositivos de protección EN 953, EN 954-1, EN 1088 
1.5 Medidas de protección contra otros riesgos  
1.5.1 Energía eléctrica EN 60204-1 
1.5.2 Electricidad estática EN 60204-1 
1.5.3 Energías distintas de la eléctrica (hidráulica, neumática) EN 982, EN 983 
1.5.4 Riesgos debidos a errores de montaje EN ISO 12100 
1.5.5 Riesgos debidos a temperaturas extremas EN 563 
1.5.6 Riesgos de incendio EN 13478, EN 1127-1 
1.5.7 Riesgos de explosión EN 1127-1 
1.5.8 Riesgos debidos al ruido EN 11202 
1.5.9 Riesgos debidos a las vibraciones 
 
1.5.10 Riesgos debidos a las radiaciones EN 12198-1:2000, EN 50082-2 
1.5.11 Riesgos debidos a las radiaciones exteriores 
PrEN 12198-2, prEN12198-3, 
EN 61000-6-2 
1.5.12 Riesgos debidos a los equipos de láser EN ISO 11553, EN 60825 
1.5.13 Riesgos debidos a las emisiones de polvos, gases, etc. 626-1, 626-2  
1.5.14 Riesgo de quedar atrapado en una máquina EN 574 
1.5.15 Riesgo de caída 
 
1.6 Mantenimiento EN 574 
1.7 Indicaciones 
EN 457, EN 842, EN 894-2, 
EN 61310, EN 61310-2, EN 
61310-3 
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Procedimiento de evaluación de la conformidad para colocar el 
Marcado “CE” 
 En función de: 
a. Si se aplica la Directiva de máquinas DC 98/37/CEE, transpuesta al RD 
1435/92 y derogada por la DC 2006/42/CEE durante el proceso diseño y 
fabricación: 
b. Para máquinas anteriores al 1/01/95 o que no se aplica RD 1435/92 en la fase 
de diseño y fabricación, se aplicará posteriormente el RD 1215/97 de 
disposiciones mínimas de seguridad y salud y se hará un documento de 













1.1.39 Expediente Técnico de Construcción (ETC) 
Este expediente es una herramienta importante para los procedimientos de evaluación de la 
conformidad de una máquina sobre todo si no interviene ningún Organismo Notificado. 
















ETC. Anexo V  
Con N.A   - Declaración de 
 conformidad 
Sin N.A o a medias 
- ETC Fabricante  
- Comunicar al O.N. 
(AUTOCERTIFICACIÓN) 
ETC. Anexo VI   
O.N. * lo custodia y * depósito de 
ETC con acuse de recibo 
Fabricante: - Responsable maq. 
- Comunicar al O.N. cualquier 
modificación 
ETC. Anexo VI 
O.N. * Examina ETC *Certificado de 
Adecuación del ETC 
Fabricante: - Responsable maq., exp. 
errores no detectados por O.N. 
- Comunicar O.N. cualquier 
modificación 
ETC. Anexo VI 
Modelo máquina 
O.N.:  * Examina CE de Tipo  
 * Certificado de CE de Tipo 
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? Las partes con (*) son las que hay que suministra al cliente. 
? Las partes en rojo son las que suele pedir el organismo competente. 
? Hay que hacer ensayos según indica la norma eléctrica de máquinas y de compatibilidad 
electromagnética  
En la parte 2, justificativa, para el análisis y evaluación de riesgos presentados por la máquina 
y descripción de las soluciones para combatir los riesgos, existe una serie de cuestionarios 
para la fase del diseño de la máquina así como unas listas de comprobaciones finales del 
riesgo. Mediante la cumplimentación de estos cuestionarios y comprobaciones, se va viendo 
si se cumplen todos los requisitos esenciales de seguridad y salud que debe cumplir una 
máquina. Estos cuestionarios y comprobaciones son de suma importancia a la hora de diseñar 
una máquina y se pueden encontrar en  la Subdirección General de Seguridad Industrial de la 
Generalitat, de los cuales su autor es el Sr. Alfons de Vitoria Pou. 
1.1.40 Manual de Instrucciones 
El Manual de Instrucciones tiene que ser claro en cuanto a contenido y estructura, redactado 
en una lengua comunitaria, acompañada de una traducción en la lengua del país de utilización 
1. PARTE “TÉCNICA” (DISEÑO) 3. PARTE “INFORMATIVA” 
4. PARTE “ACREDITATIVA” 
2. PARTE “JUSTIFICATIVA” 
• Planos de conjunto de la máquina 
• Planos detallados 
• Planos de los circuitos de mando  (*) 
• Esquema eléctrico  (*) 
• Descripción técnica de los cálculos. 
Esfuerzos, sección cable, etc. 
• Declaración CE de conformidad (*) 
• Manual de instrucciones  (*) 
• Información sobre la misma máquina. 
Pictogramas, etc. 
• Análisis y evaluación de riesgos 
• Descripción de soluciones para 
combatir los riesgos 
• Lista de requisitos esenciales, 
normas y demás especificaciones. 
Estas normas pueden se 
armonizadas y según esta parte, se 
irá cambiando la parte técnica y 
haciendo la parte informativa. 
• Gestión interna de la calidad 
• Acta de ensayos propios o de un 
laboratorio acreditado, de 2 tipos: 
1. Prescritos por norma armonizada 
cuya conformidad se declare 
2. Generales, de máquina 
terminada 
• Informes o certificados técnicos de 
organismos competentes 
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y del de origen (R.E. 1.7.4.b). Existe una guía, llamada “Guide 37. Instructions for use of 
products of consumer interest”, la cual está traducida en español [ver Anexo XXV. Guía ISO 
37.95 (traducida al español) de instrucciones para el uso de productos de consumo de interés], 
en la que se in 
1.1.40.1 Contenido 
El manual de instrucciones contendrá las siguientes partes: 
1. Transporte, almacenamiento y manutención 
- Información general 
- Utilización: uso previsto y uso que debe evitarse. 
- Limitaciones. 
- Normas y Directivas utilizadas. 
- Principios de funcionamiento 
2. Datos técnicos 
- Especificaciones técnicas 
- Placa de identificación 
- Dimensiones generales 
- Tabla de capacidades 







- Puesta en marcha 
- Modos de funcionamiento 
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- Parada normal y parada de emergencia 
5. Seguridad 
- Resguardos y dispositivos de seguridad 
- Utilización y comprobaciones de los dispositivo de seguridad 
6. Ajustes 
7. Mantenimiento y inspección 






9. Localización de averías 







1.1.41 Declaración “CE” de conformidad 
Es un documento mediante el cual el fabricante declara la conformidad de la máquina con los 
requisitos esenciales de todas las Directivas aplicables. Se tiene que redactar en la misma 
lengua del manual de instrucciones y acompañada de una traducción en una de las lenguas del 
país de utilización. 
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La declaración “CE” de conformidad es una especie de resumen del expediente técnico y debe 
permitir hacerse una primera idea de la conformidad. 
1.1.41.1 Contenido 
Deben aparecer los siguientes datos: 
? Nombre y dirección del fabricante o su representante legal 
? Descripción de la máquina (marca, modelo, tipo, núm. Serie) 
? Todas las Directivas aplicables a la máquina 
? Si pertenece al anexo IV, Organismo Notificado y qué ha hecho. 
? Normas armonizadas utilizadas (no son obligatorias, pero al fabricante le interesa 
ya que dan presunción de conformidad) 
? Normas y especificaciones técnicas nacionales 
? Identificación del signatario 
 Ejemplo de documento “CE” de Conformidad para una máquina: 
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DECLARACIÓN “CE” DE CONFORMIDAD 
La empresa  ____________________________________________________ 
                         ____________________________________________________ 
                         ____________________________________________________ 
(Nombre del fabricante, dirección, CIF.) 
DECLARA: 
bajo su única responsabilidad que la máquina: 
Nombre          _____________________________________________________ 
Marca   _____________________________________________________ 
Modelo _____________________________________________________ 
Nº de serie  _____________________________________________________ 
Año de construcción  _______________________________________________ 
Es conforme con las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo 98/37/CE, de 22 
de junio de 1998, relativa a la aproximación de legislaciones de los estados miembros 
sobre máquinas y 89/336/CE, relativa a la aproximación de las legislaciones de los 
estados miembros sobre compatibilidad electromagnética, (Especificar en su caso otras 
directivas aplicables) y ha sido fabricada de acuerdo con las siguientes normas 
armonizadas y proyectos de norma: 
EN ISO 12100-1, EN ISO 12100-2, EN 294, EN 349, EN 418, EN 457, EN 563, EN 574 
EN 614, EN 692, EN 842, EN 894-1, EN 894-2, prEN 894-3, EN 953, EN 954-1, EN 
982, EN 983, EN 999, EN 1037, EN 1050, EN 1088, EN 1837, EN 50081, EN 61000-6-
2, EN 60204-1, EN 60529-1, EN 61310-1 Y EN 61310-2. 
El Organismo Notificado XXX ha emitido el Certificado de Examen CE de Tipo núm. 
XXX con fecha XXX. 
Identificación del signatario: 
Nombre y apellidos _________________________________________ 
Cargo              _________________________________________ 
Lugar, fecha    _________________________________________ 
                                                         _______________________________ 
                                                         Firma 
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Normas importantes más utilizadas durante el diseño de una máquina 
Éstas son las normas más utilizadas durante el diseño de la máquina para hacer cumplir los 
requisitos esenciales que pide el RD 1435/92. 
1. EN ISO 12100-1. Conceptos básicos. Principios generales para el diseño. 
Terminología básica, Metodología. 
? De uso general para cualquier tipo de máquina. 
? Útil para preparar el expediente técnico, especialmente cuando no exista norma de 
tipo C. 
2. EN ISO 12100-2. Conceptos básicos. Principios generales para el diseño. Principios 
técnicos. 
? Metodología de seguridad utilizando las técnicas disponibles. 
3. EN 1050. Principios para análisis  evaluación del riesgo. 
4. EN 614-1, Principios de diseño ergonómico. Principios generales. 
5. EN 953. Resguardos. Requisitos generales. 
6. EN 1088. Dispositivos de enclavamiento asociados a resguardos. 
7. EN 954-1. Partes de los sistemas de mando relativas a la seguridad. 
8. EN ISO 13849. Partes de los sistemas de mando relativas a la seguridad. Principios 
para el diseño. 
9. EN 294. Distancias de seguridad zonas peligrosas miembros superiores. 
10. EN 60204-1 Equipos eléctricos de máquinas. Parte 1. Reglas generales. 
11. EN 999.distancias seguridad zonas peligrosas zonas superiores. 
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UMBRALES DE EMISIÓN DE SONIDO 
 
Si LEQA< 70 dBA 
Si 70 dBA < LEQA < 85 dBA 




LEQA es el nivel de presión acústica continuo 
equivalente, con ponderación A, medido en los 
puestos de trabajo. 
LWA es el nivel de potencia acústica emitido por la 
máquina. 
DECLARACIÓN DE RUIDO 
 
Declarar que LEQA< 70 dBA 
 
Declarar valor de LEQA 
 
Declarar valores de LEQA y LWA 
RUIDO PICO 




LPCPEAK es el valor máximo de la presión acústica 
instantánea ponderada C 
Valor de  LPCPEAK 
MÁQUINAS PORTÁTILES GUIADAS MANUALMENTE 
NVEL DE VIBRACIONES 
 
Si AEQ < 2,5 m/s2 
 
Si AEQ ≥ 2,5 m/s2 
DECLARACIÓN DE VIBRACIONES 
 
Declarar que es inferior a este valor 
 
Declarar valor 
MÁQUINAS EN CONTACTO CON ALGUNA OTRA PARTE DEL CUERPO HUMANO 
NVEL DE VIBRACIONES 
 
Si AEQ < 0,5 m/s2 
 
Si AEQ ≥ 0,5 m/s2 
DECLARACIÓN DE VIBRACIONES 
 
Declarar que es inferior a este valor 
 
Declarar valor 
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CONCLUSIONES 
Las conclusiones finales que he podido sacar de este proyecto son las siguientes: 
- He tenido la oportunidad de conocido dos mundos hasta la fecha desconocidos 
mapara mi, dado que en las asignaturas impartidas en la carrera no se hace 
mención sobre ninguno de estos dos temas, los cuales, en el mundo exterior a la 
universidad son muy importantes y a tener en cuenta.  
- Son dos temas muy amplios y complejos que me ha constado entender y 
sintetizar de forma que cualquier persona que desconozca estos temas pueda 
coger una idea general e incluso poder aplicarlos en el mundo exterior. 
- En cuanto a proteger una invención, me he dado cuenta que ya no sólo los 
trámites para la solicitud son muy complejos y largos sino que el contenido de 
solicitud debe ser redacta según uns especificaciones técnicas exigibles por las 
oficinas de patenes y que no son nada sencillas. Cualquier defecto de forma, no 
de explicación técnica, puede hacer que se desestime la solicitud. 
- En cuanto al Marcado “CE”, cuando empecé, sólo sabia que por ley los 
productos comercializados debían llevar este símbolo, pero no sabía todo el 
proceso previo y complicado que conlleva esta colocación, sobre todo en el 
sector industrial, en el cual existen máquinas hoy en dia las cuales no cumplen 
con los requisitos mínimos aplicables. 
- También he tenido la oportunidad, durante el proceso, de conocer algunas 
pesonas que trabajan en estos sectores y de las que he podido aprender. 
- De este proyecto he podido extrar la conclusión de que tanto la protección de la 
invención com la col·locación del marcado “CE”, concretamente en el caso de 
máquinas, són dos pasos importantes a tener en cuenta en el mundo de la 
industria, tanto en cuanto a la recuperación de la inversión realizada ya que 
protegiéndola se evita que terceros puedan copiarla y sacar probecho de ella, 
como a la comercialización de ésta, ya que colocando el Marcado “CE” se da 
conformidad de que el producto es seguro y por tanto, el fabricante puede 
comercializarla más facilmente en el mercado de la Unión Europea U.E. 
- Otro tema importante que he aprendico es que una máquina que tenga el 
Marcado “CE” significa que es una máquina segura, con lo que conlleva a 
menos accidentes y más prevención de estos accidentes y por lo tanto menos 
sanciones. Hecho importante a tener en cuenta para cualquier empresa, ya que el 
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Departamento de Trabajo de la Generalitat, desde ya hace unos años va 
encaminado al control y seguimiento de los accidentes de trabajo tanto en los 
centros de trabajo como fuera, y a la implantación de una política de prevención 
y protección, basándose en la Ley 31/95 de Prevención de Riesgos Laborales 
(PRL) creada para proteger a los trabajadores frente a los riesgos y reducir la alta 
siniestralidad que habia en aquellos momentos, la mayoria de ellos en 
contrucción pero también en la Industria, donde se encuentran la mayoría de la 
máquinas. 
- También decir que gracias a los conocimientos en general que he adquirido en 
las asignatura de esta carrera he podido interpretar los planos y documentación 
técnica que se me ha entregado y de esta manera he sido capaz de poder redactar 
la documentación para la solicitud de patente, en la qual, el vocavulario suele ser 
muy técnico según las exigencias de las Oficinas de Propiedad Intelectual. 
Además, he tenido que utilizar un programa desconocido para mi, el Solid Edge, 
pero que gracias a tener ciertos conocimientos de Autocad impartidos en esta 
Universidad, he podido deducir y aprender ciertas partes del programa que me 
han servido para crear los plànols que forman parte de la solicitud de patente. 
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